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Mgurl’cio Barbosa, bastonario da Ordem dos Farmacéuticos: editorial

E necessario nova
regulamentacao

N do tenho davidas de que é
necessario uma novaregula-
mentagAo transversal ao exercicio
farmacéutico, complementar do
Estatuto e do Cédigo Deontolégico
— afirma o novo bastondrio
da Ordem dos Farmacéuticos,
Mauricio Barbosa, determinado
aapresentar propostas de regimes
legais que consubstanciem essa
realidade. pag. 8
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Negociacoes em sede de comparticipacao

Infarmed poupa 115
milhoes em oito anos

m estudo realizado pelo Infarmed
no final de 2009 estima que, entre
2001 e 2008, o trabalho de avaliacio
dos pedidos de comparticipacio de
medicamentos permitiu reduzir a fac-
tura do SNS e a dos utentes em 115

milhdes de euros. A comprovacio
de vantagem terapéutica e vantagem
econdmica, face as alternativas ja
comparticipadas para as mesmas in-
dicacdes, foram os critérios essenciais
desta avaliaco. pag. 3

Reunidos em Lisboa

Paises estudam formas
de combater contrafaccao

D urante umasemana,
numa iniciativa do
Conselho da Europa or-
ganizada pelo Infarmed
em Lisboa, representan-
tes de diversos pafses
analisaram as boas
praticas para combater
a contrafac¢do. A mi-
nistra da Satde, Ana
Jorge, presidiu a sessdo
de abertura. pag. 6
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A contrafaccdo de medicamentos é
um problema global em crescimento,
com impacto significativo na saide
puiblica e na economia dos paises. A
sofisticacdo crescente dos métodos
usados pelos falsificadores e os meios
poderosos que utilizam fazem apelo a
necessidade de especializacdo e cola-
boracdo entre diversas entidades, no
sentido de identificar, investigar e punir
0s responsdveis por este crime.
Portugal, através do Infarmed e das
Alfandegas, tem estado na primeira linha
desse combate. Lembro dois momentos.
O primeiro, em Novembro, através de
uma operagdo mundial, Pangea Il, com
o0 envolvimento de agéncias e autoridades
policiais e alfandegdrias de 27 paises; o
segundo, jd este ano, organizando em
Lisboa uma iniciativa do Conselho da
Ewropa, que juntouem Portugal represen-
tantes de paises europeus e americanos,
bem como de paises africanos de lingua
oficial portuguesa, para uma semana
de formagdo sobre “Boas prdticas para
combater a contrafac¢do farmacéutica
e proteger a savide piiblica”.

A certeza, sentida por todos, é que
este combate é de todos e s6 todos, de
forma concertada e global, poderdo
lutar eficazmente contra o problema.
Estamos no bom caminho.

Nesta breve nota gostaria também
de sublinhar um estudo recente do
Infarmed sobre o resultado das negocia-
¢bes com a indiistria farmacéutica em
sede companrticipacdo. Estimamos que,
entre 2001 e 2008, em resultado desse
trabalho de avaliacdo e negociacdo, se
tenha contribuido para a poupanca de
115 milhoes de euros ao SNS e utentes,
ou seja, a todos nds.

Neste periodo foram comparticipados
cercade 2700 medicamentos, incluindo
197 novas substancias activas. Deste
modo, o Infarmed tem contribuido para
aviabilizacdo do sistema de saride, sem
comprometer 0 acesso d iNovagao.

O presidente do Conselho Directivo
Vasco A.J. Maria
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Ultima reuniao do Conselho Consultivo do Infarmed, em que par-
ticipou a generalidade dos parceiros da autoridade reguladora
do medicamento e produtos de satde.

Foto: Mdrio Amorim/Infarmed Noticias

Inquérito de satisfacao
ao desempenho do Infarmed

presidente do Conselho Directivo

do Infarmed, Vasco Maria, anun-
ciou, na dltima reunido do Conselho
Consultivo, em Novembro, a decisdo da
realizacio de um inquérito de satisfacio
externa ao desempenho das actividades
da institui¢do a que preside. Nesse senti-
do, Vasco Maria solicitou a colaboragio
dos membros que integram o Conselho
Consultivo, a generalidade dos quais se
encontrava presente na reunido.

O inquérito de satisfacio, cujos resul-
tados serdo conhecidos em Fevereiro, tem
duas vertentes: uma, a desenvolver junto
dos titulares de autoriza¢do de introdu-
¢Ao no mercado e dos responsdveis pela
colocag¢@o no mercado de cosméticos;
outra, a concretizar através de entrevistas
aos principais parceiros. No decorrer

da reunifio — a segunda semestral do
Conselho Consultivo relativa ao ano
anterior — foram apresentadas as orien-
tacOes estratégicas do Infarmed para os
préximos anos, tendo em consideracio a
evolugio que se verifica no sector a nivel
nacional e internacional, bem como
a posi¢do estratégica que a autoridade
reguladora ocupa e pretende reforgar.
Nesse contexto foi apresentado o novo
modelo de planeamento balanced scorecard,
enunciando os objectivos estratégicos e
operacionais do Infarmed, e os indicadores
de actividade da instituicdo para cada
drea de negdcio constantes igualmente
do plano de actividades para 2010.

A Associagio Portuguesa da Industria
Farmacéutica congratulou-se com a
defini¢o de indicadores que englobam

prazos de execugdo, e com a possibili-
dade de ser solicitado aconselhamento
regulamentar e cientifico por parte da
inddstria farmacéutica através de um
gabinete especializado. A Apifarma
referiu ainda a importancia do apoio a
investigacdo clinica e do papel de relevo
que o Infarmed tem assumido, sendo
necessario continuar a encetar esforcos
no sentido de referenciar Portugal como
pais de investigacio.

A Ordem dos Farmacéuticos, repre-
sentada pelo novo bastondrio, Mauricio
Barbosa, que participou pela primeira vez
no Conselho Consultivo, colocou-se a
disposi¢do para total colaboragdo com
o Infarmed, nomeadamente em grupos
técnicos, como a Comissio de Avaliagio
de Medicamentos.

Em simulacro de crise

Infarmed testa capacidade

Infarmed efectuou, no passado dia

21 de Outubro, um simulacro de
crise, com o objectivo de testar a capa-
cidade de resposta dos meios disponiveis
na drea de tecnologias de informacio
e comunicagio, recorrendo a adopc¢io
de um conjunto de tecnologias que até
ao momento nfo faziam parte do seu
portefdlio. Poder-se-4 concluir que o
Infarmed passou no teste. Com efeito,
embora os objectivos propostos nio
tenham sido totalmente alcancados, o
resultado final foi positivo em cerca de
80 por cento das situagdes.

O principal problema para a realizagio
do simulacro foi uma eventual activacio
do plano de contingéncia da gripe A.
Tendo por base essa situagfo, foi criado
um cendrio, que consistiu na deslocacfo,
para as suas residéncias, do maior niimero
de colaboradores envolvidos no plano de
contingéncia, desempenhando a partir
daf as suas actividades habituais, com
vista a assegurar o normal funcionamento
da institui¢do. Este exercicio contou
com o envolvimento de colaboradores
da generalidade dos departamentos do
Infarmed.
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Mario Amorim, da Direcgdo de Sistemas e
Tecnologias de Informacgao do Infarmed, na
apresentacdo de ferramentas informaticas
utilizadas no simulacro.
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Negociacoes em sede de comparticipacao

Infarmed poupa 115 milhoes
de euros em oito anos *

m estudo realizado pelo Infarmed

no final de 2009 estimou que,
entre 2001 e 2008, o trabalho de ava-
liacdo dos pedidos de comparticipacio
de medicamentos permitiu reduzir a
factura do SNS com medicamentos em
86 milhdes de euros e a dos utentes em
29 milhdes de euros.

O Infarmed é responsavel pela avalia-
¢o dos pedidos de comparticipacio de
novos medicamentos. Esta avaliacio tem
como critérios essenciais a comprovagio
de vantagem terapéutica e de vantagem
econdmica face as alternativas ja com-
participadas para as mesmas indica¢oes
terapéuticas.

Oresultado desta avaliacdo reflecte-se,
frequentemente, na redugio dos precos
propostos pelas empresas titulares de
autorizagio de introdu¢fio no mercado
(AIM) aquando da submissdo do pedido,
para justificar a vantagem econdémica. A
necessidade deste ajustamento de preco
decorre do contexto regulamentar asso-
ciado a aprovacio de precos maximos,
pela Direc¢io Geral das Actividades
Econémicas, que difere do contexto
regulamentar associado a avaliacdo para
efeitos de comparticipagfo.

Precos propostos,

precos negociados

A aprovagio de precos € realizada
através de referenciagfio internacional ou
referenciacfio ao medicamento original,
no caso dos medicamentos genéricos,
enquanto no ambito da comparticipa-
¢do os precos dos medicamentos sio
determinados de acordo os precos das
alternativas terapéuticas comparticipadas
disponiveis no mercado.

O estudo realizado pelo Infarmed, apre-
sentado em Outubro na 11.2 Conferéncia
Nacional de Economia da Satde, analisou
o resultado do trabalho desenvolvido na
avalia¢io dos pedidos de comparticipagio
de medicamentos aprovados entre 2001
e 2008, tendo incidido nos casos em que
existiu negocia¢io de precos. Pretendeu-se,
com este estudo, quantificar o impacte
destas variacdes de preco no orcamento
do SNS e dos utentes.

O célculo da estimativa de impacto

teve por base a andlise da diferenca
entre 0s Precos Propostos € 0s pregos
negociados multiplicada pelo ndmero de
embalagens vendidas no SNS em cada
ano, no periodo em anlise.

No periodo de 2001 a 2008 foram
avaliadas 10 017 apresentacdes. Destas,
1771 apresentagdes (17,6%) foram in-
deferidas ou arquivadas a pedido dos
titulares de AIM; as restantes, 8246
apresentagdes, foram comparticipadas.
Este comportamento tem sido constante
a0 longo do tempo, com uma percentagem
de aprovacdes anuais de cerca de 80%
(Grifico 1).

Do total das apresentagdes aprovadas,
cerca de 30 % (2495 apresentacdes)

foi de 4,86 euros por apresentagio; no
entanto existe uma grande variabilidade
relativamente a diferenca entre o preco
proposto e o negociado (Grafico 2).

A andlise do volume de vendas dos
medicamentos com negociagdo de preco
revelou uma comercializa¢do efectiva
em 62% das apresentacdes (1536) no
perfodo analisado.

Neste segmento de mercado estimou-se
que, em resultado do trabalho de ava-
liacdo e negociacio desenvolvido pelo
Infarmed no 4mbito da comparticipacio
de medicamentos, a sociedade tenha
poupado, em oito anos, 115 milhdes
de euros, distribuidos pelo SNS e pelos
utentes.

Grafico 1 - Distribuicao dos processos concluidos por ano
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Grafico 2 - Reducao média de precos
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foram sujeitas a negociacio de preco
para demonstracdo de vantagem eco-
némica.

A reducio média de preco observada

* Estudo realizado por Claudia Santos,
Céu Teixeira, Rosdrio Trindade, Isaura
Vieira—Direc¢o de Avaliagio Econémica
e Observacdo do Mercado
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Em iniciativa do Conselho da Europa

A ministra da Saidde, Ana Jorge, na sessdo de
abertura da semana de formacgao organizada
pelo Infarmed em colaboracao com o Conselho
da Europa.

Infarmed divulga sondagem sobre
compra de medicamentos online

Infarmed divulgou, no dia 22 de
Janeiro, os resultados de uma sonda-
gem sobre 0s portugueses que compram
medicamentos através da internet. Num
universo de 800 internautas inquiridos,
com idades compreendidas entre 18 e 64
anos, seis por cento dos utilizadores da
internet responderam j4 ter adquirido
medicamentos por esta via.
A divulgac@o ocorreu no Ambito de
uma semana de formacdo sobre con-
trafac¢do, subordinada ao tema “Boas

praticas para combater a contrafac¢io
farmacéutica e proteger a satide ptiblica”,
organizada pelo Infarmed em colabora-
¢do com o Conselho da Europa.

Os objectivos para a realizacdo desta
sondagem prendem-se com a preocupa-
cio de tentar aferir um possivel perfil
do comprador de medicamentos pela
internet, sobretudo o que o faz em we-
bsites ndo autorizados, perceber o grau
de conhecimento dos internautas sobre
o tema e analisar os comportamentos

i ——

Momento em que o presidente do Infarmed, Vasco
Maria, divulgava os resultados do primeiro estudo
realizado sobre os portugueses que compram

Lussm medicamentos pelainternet.

de quem compra medicamentos desta
forma.

A sondagem foi realizada no Ambi-
to de uma preocupacio emergente a
nivel internacional — a contrafac¢io
de medicamentos — que encontra no
canal internet o seu principal meio de
distribui¢do, tendo envolvido a parti-
cipagdo de 800 inquiridos.

Esta é a primeira vez que se realiza
um estudo deste género. Constitui uma
sélida fonte de informacio e conheci-
mento sobre os habitos de compra de
medicamentos pela internet e podera
servir de base a outras ac¢des de sen-
sibiliza¢@o para o problema.

Os principais resultados da sonda-
gem demonstram que 6 por cento dos
internautas com idades compreendidas
entre 18 e 64 anos jd adquiriram medi-
camentos através da internet, para si ou
para outra pessoa. As razdes que levam
a aquisi¢do de medicamentos através
deste canal centram-se nos factores
preco e comodidade.

Dos internautas que nunca adquiri-
ram medicamentos online foi possivel
apurar que tal ficou a dever-se 2 falta
de confianca e seguranca na qualidade
dos produtos ou no servico; a circuns-




tAncia de nunca terem necessitado; a
preferéncia ou hdbito de ir & farmdacia
ou parafarmdcia, e a proximidade da
farmdcia (quer de casa quer do tra-
balho).

Entre os fins a que se destinam esses
medicamentos, surgem em primeiro lugar
os medicamentos para o emagrecimen-
to (46 por cento), seguindo-se-lhe os
anti-depressivos (17 por cento) e os que
contribuem para o aumento muscular
(15 por cento). Em menor ndmero
foram referidos os medicamentos para
disfuncdo eréctil (6 por cento) e doencas
oncoldgicas (4 por cento).

Estes resultados atestam que as enco-
mendas nfo se cingem s6 as denominadas
life style drugs, mas igualmente 2 compra
ilegal de medicamentos denominados
life saving drugs.

Falta de informacao

justifica campanhas

A maioria dos inquiridos (65 por) que
jd adquiriram medicamentos através da
internet dizem verificar se os websites
sdo autorizados. No entanto, apenas
cerca de 20 por cento o fazem de for-
ma correcta, consultando a pagina do
Infarmed na internet. As outras formas
que usam para verificar a autorizaco,
que sdo incorrectas, prendem-se com
supostos certificados de garantia exis-
tentes nos websites (19,5 por cento), a
indica¢cdes do médico (13 por cento)
e ainda com a opinido de amigos ou
consumidores (19,5 por cento).

Cercade 70 por cento dos inquiridos
tém conhecimento de que nem todos
os websites que vendem medicamentos
estdo autorizados a fazé-lo mas, apesar
de a maioria (96 por cento) dos que ja
adquiriram medicamentos online afirmar
ter conhecimento dessa situacdo, tal ndo
impediu a efectivacdo da compra.

Analisando a avaliagdo que os in-
ternautas fazem do seu grau de conhe-
cimento sobre os riscos que correm ao
adquirir medicamentos em websites ndo
autorizados, verifica-se que estes atribuem
a si mesmos um conhecimento elevado
(74 por cento). No entanto, algumas
respostas na sondagem revelam grande
falta de informac@o por parte de quem
adquire medicamentos, que reforga e
justifica a insisténcia do Infarmed no
tema da contrafaccio e a sua aposta
em campanhas de informagfo junto
do pubico.

Nesse sentido, o Infarmed tem jd em
curso, desde o dia 11 de Janeiro, uma nova
edicio da sua campanha “Nzo confie na
Sorte, Confie no Infarmed” (ver noticia
na dltima pagina), alertando para os
perigos da compra de medicamentos
em websites nfo autorizados, que ird
prolongar-se até ao final deste ano.

A acgio de formagio organizada
pelo Infarmed em colaboragdo com
o Conselho da Europa, sobre “Boas
préticas para combater a contrafac¢io
farmacéutica e proteger a satde publi-
ca”, no Ambito da qual foi divulgada a
sondagem referida, teve duas vertentes.

Aspecto da sala que acolheu a formacao sobre “Boas praticas para combater a contrafacgéo farma-
céutica e proteger a salde piblica”.

Uma, internacional (dias 19 e 20),
em que estiveram presentes represen-
tantes de diversos Estados membros e
observadores do Conselho da Europa;
outra, nacional (dias 21 e 22), que além
de representantes de Portugal, juntou
representantes de paises africanos e
latino-americanos, nomeadamente
autoridades nacionais com competéncia
nesta matéria.

Nos dias dedicados a formagio na-
cional assistiu-se em Lisboa a uma
acc¢io de formacio que englobou, pela
primeira vez, representantes de pafses
africanos (como Angola, Mocambique,
Sdo Tomé e Principe, Cabo Verde) e
de paises latino-americanos (Brasil,
Chile, México e Peru), bem como au-
toridades nacionais com competéncia
nesta matéria. Entre estas autoridades
contam-se as Alfandegas, a Fundacio
para a Computagio Cientifica Nacional,
responsavel pelo registo de dominio.pt, o
Ministério da Justiga e a Policia Judicidria
bem como formadores internacionais.

Os formadores, internacionais e na-
cionais, contribufram de forma decisiva
para estimular o debate e promover a
troca de conhecimento proporcionada
pela vasta experiéncia que em conjunto
retinem, quer de diferentes realidades
quer de diversas dreas de actuag@o.

Bases de uma futura
rede de colaboracao

De sublinhar ainda a componente
prética desta formacio, concebida para
envolver na solu¢io de potenciais casos
de contrafac¢io todos os presentes através
de equipas mistas com representantes
das trés frentes de actuaciio em matéria
de contrafacc¢io (autoridades do medi-
camento, policia e alfAndega).

A escolha dos pafses presentes e
o tipo de contetdos abordados nesta
accio de formacdo estd ligada a um dos
seus principais objectivos: aumentar a
informago, percorrer o circuito regula-
mentar e investigacional da contrafac¢o,
dando a conhecer boas praticas, meios
e ferramentas disponiveis, debatendo
em conjunto a forma de retirar partido
dos instrumentos ao dispor de cada
autoridade.

Do ponto de vista nacional, esta
serd uma oportunidade para iniciar o
trabalho pioneiro de lancar as bases de
uma futura rede de colaboracio sobre
contrafac¢io, dando continuidade ao
trabalho que vem sendo desenvolvido
pelo Infarmed no panorama interna-
cional.
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Momento em que o presidente do Infarmed divulgava os dados da operagao “Pangea I1”, acompa-
nhado pelo vice-presidente do Infarmed, Hélder Filipe (a sua esquerda), e pelo subdirector-geral das

Alfandegas, José Figueiredo.

Contrafaccao de medicamentos

Portugal integrou
operacao mundial

Infarmed integrou, entre os dias 16

e 20 de Novembro, uma operacio
mundial de combate a contrafac¢io, na
qual estiveram envolvidas agéncias do
medicamento e autoridades competentes
(policiais e alfandegdrias) de 27 paises.
O teatro da operacio, “Pangea II”, que
foi coordenada pela Interpol e a OMS,
desenrolou-se no combate 2 venda ilegal
de medicamentos na Internet.

Os principais objectivos da operagio
foram os seguintes: defender a saide
publica; reforcar os alertas para os riscos
associados 2 compra ilegal de medica-
mentos pela internet em websites ndo
autorizados; identificar os sites ilegais e
punir os operadores; demonstrar a capa-
cidade de actua¢io mundial concertada
num combate a um problema global.

Além de Portugal, representado pe-
lo Infarmed e pela Direc¢do-geral das
Alfandegas e dos Impostos Especiais sobre
o) Cor}sumo, participaram nesta opera-
¢do, Austria, Canadd, Franca, Irlanda,
Republica Checa, Bélgica, Dinamarca,
Alemanha, Grécia, Israel, Itilia, Lituania,
Meéxico, Holanda, Nova Zelandia, Noruega,
Polénia, Singapura, Estados Unidos, Reino
Unido, Africado Sul, Espanha, Austrilia,
Suécia, Suica e Tailandia. Globalmente,
foram obtidos os seguintes resultados:
websites identificados — 751; websites en-
cerrados — 72; cartas-avisos emitidas
— 11; ac¢des em centros de encomendas
— 34; outras acgdes policia/alfandegas/
agéncias reguladoras — 9; encomendas
inspeccionadas — 16 075; encomendas
apreendidas — 995; medicamentos ilegais

efou contrafeitos — 166 540; mandados
de busca executados — 9; individuos sobre
investigacdo — 22; campanhas de infor-
magcAo realizadas — 4.

A participacio portuguesa na ope-
racdo Pangea II através da intervencio
Infarmed/Alfandega envolveu a presenca
de equipas conjuntas de inspectores na
carga expresso dos aeroportos de Lisboa
e Porto e na central de encomendas
postais de Lisboa. Como resultado desta
intervencdo conjunta, foram seleccionadas
para inspec¢io 234 encomendas, sendo
apreendidas 48, contendo 1075 unidades
de medicamentos contrafeitos e/ou ilegais,
na sua maioria para a disfunc¢do eréctil,
obesidade e hormona do crescimento.

Manter os alertas,
continuar as acgoes

A intervencdo portuguesa incluiu
ainda a realizacio de uma campanha
de alerta contra os riscos da compra de
medicamentos em sites ilegais (com 6
828 visitas ao microsite) e investigacdo
de websites (foram notificados quatro,
havendo um caso em investigacdo, em
colaboracio com a Interpol).

Como conclusdes gerais, ficou demons-
trada a capacidade de actuacio mundial
concertada num combate a um problema
global. Em termos nacionais confirmou-se
a existéncia de uma vantagem significa-
tiva na colaboracfo entre o Infarmed e
a Alfandega, sendo necessirio manter
os alertas publicos e dar continuidade
as ac¢des de cooperagdo de combate a
contrafacgfo.

Presenca do Infarmed na
“Expofarma 2009”

O Infarmed esteve presente, através de
um stand institucional, na “Expofarma
2009” realizada na Feira Internacional
de Lisboa de 22 a 24 de Outubro, que
contou com a participacdo de cercade 8
700 profissionais de satide. A Expofarma
¢ a Unica feira nacional de farmacia
que decorre em Portugal. A edi¢io
de 2009 foi alusiva ao tema “Por uma
farmécia melhor”. Teve como objectivo
o acompanhamento e evolu¢io do
universo farmacéutico, proporcionando
novas solugdes e oportunidades a todos
os farmacéuticos e restantes profissio-
nais na drea da satide. Em simultAneo
com a Expofarma decorreram diversos
workshops que acrescentaram uma
componente cientifica 2 iniciativa.
Durante os trés dias de exposicio, o stand
institucional do Infarmed foi visitado por
cerca de 20 por cento dos participantes,
aos quais foram dadas informagdes e
esclarecimentos sobre as publicacdes e
actividades da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde. O
Prontudrio Terapéutico, a propriedade
e ainstalagio de novas farmécias foram
os temas mais abordados pelos visitantes
do stand do Infarmed.

Faculdades visitam
Infarmed

O Infarmed tem acolhido, com al-
guma frequéncia, visitas das mais
diversas instituicGes, quer nacionais
quer estrangeiras, particularmente
de universidades e no Ambito da co-
operagio com os paises africanos de
lingua portuguesa. As duas tltimas
visitas ocorreram a 14 de Outubro
e a 20 de Novembro, envolvendo,
respectivamente, as Faculdades de
Ciéncias Médicas da Universidade
Nova de Lisboa e de Farmacia da
Universidade do Porto. O Infarmed
considera de crucial relavancia este
intercAmbio, quer com a Universidade
quer no Ambito da cooperagio: d4 a
conhecer as suas actividades e com-
peténcias, possibilita o estreitamento
de relagdes e troca de conhecimentos
na drea do medicamento e produtos
de saide. As visitas ao Infarmed en-
volvendo estudantes universitarios da
drea da satide provam a existéncia de
uma grande similitude entre a auto-
ridade reguladora do medicamento
e a academia, particularmente na
componente cientifica.
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| Congresso de Farmacovigilancia e Gestao do Risco

Seguranca dos medicamentos,

uma prioridade global

Aseguranga dos medicamentos é uma
prioridade global que assume, cada vez
mais, uma relevincia maior nos sistemas
de satide face a evolugio na quantidade e
complexidade do arsenal terapéutico. O 1
Congresso de Farmacovigilancia e Gestao
do Risco, realizado pelo Infarmed no dia
29 do passado més de Outubro - em que
a criagdo de sinergias para optimizacio
da vigilancia da seguranca do medica-
mento foi a ténica dominante -, enqua-
dra-se nessa realidade. Neste Congresso
a farmacovigilancia foi analisada como
uma actividade em constante evolucfo,
que enfrenta vdrios desafios. Entre esses
desafios conta-se a disponibilidade de
medicamentos de tecnologia cada vez
mais complexa — biolégicos e as vacinas
—, aredugfo da aceitabilidade do risco, o
necessério aumento de sensibilidade para
a sua detecc¢o, os efeitos indesejaveis
resultantes do mau uso do medicamento,
a implementagio de planos de gestdo de
risco e avaliacio da sua eficicia. Importava
entfo reflectir acerca do contributo de
cada parceiro para a obtencdo de evi-
déncia e como esta evidéncia colectiva
tem impacte no aumento da seguranca
dos medicamentos.

Trabalhos de investigacao
de grande qualidade

A primeira nota de relevo vai para a
significativa participagio dos parceiros, que
se reflectiu na apresentaco de cerca de
trés dezenas de trabalhos de investigacio
com grande qualidade. Estes trabalhos,
que serviram de base a estruturacio do
encontro, traduzem a nivel nacional
uma crescente dedicagio as questdes de
seguranca do medicamento.

Os temas abordados no I Congresso
Nacional de Farmacovigilincia e Gestdo
doRisco inclufram, entre outros topicos, os

Aspecto do auditério, repleto, no decorrer dos trabalhos.

desafios na obtenc@o de evidéncia através
da notificacdo espontinea, as actividades
de vigilancia do medicamento no contexto
hospitalar, a dificuldade na identificacio e
avaliagcdo de determinado tipo de reac¢des
adversas, os planos de gestdo de risco e a
avaliacdo da sua eficcia, os modelos de vigi-
lancia activa de problemas de seguranga com
os medicamentos e as fontes de informago
para obtenc¢do de dados de seguranga. Da
reflexdo destes tGpicos destacam-se vérias
conclusdes e desafios futuros.

A notificagio espontanea - base de um
sistema de farmacovigilancia - assume-se
como estrutura fundamental e eficaz na
detec¢@o de novos riscos graves, ndo
esperados e raros, nio obstante algumas
limitag3es, particularmente a subnotifica-
¢fo. Uma forma de aumentar a informagio
de seguranga, como se verificou neste
Congresso, passa pela criagio de estruturas
de vigilancia de seguranca de medicamen-
tos em contexto hospitalar, permitindo
a recolha de dados resultantes da sua
toxicidade. Pelas proprias caracteristicas
dos cuidados de satide no internamento,
estes dados revestem-se de um elevado
nivel de pormenor, sendo fundamentais
para a abordagem ao risco.

Sessdo de abertura do Congresso no
momento em que a vice-presidente
do Infarmed, Luisa Carvalho, usava
da palavra, ladeada pelo presidente

da instituicdo, Vasco Maria, a sua
direita, e pelo director da Gestdo do
Risco e de Estudos Epidemioldgicos,
Jalio Carvalhal.

Quanto aos planos de gestio do risco,
e nfo obstante a complexidade da sua im-
plementacio, reconheceu-se a importancia
da avalia¢io da sua eficicia.

Os modelos de vigilancia activa de
problemas de seguranga com os medica-
mentos assumem crescente relevancia,
tendo merecido reforcada atencio neste
congresso. Destacaram-se vdrias iniciati-
vas de modelos de vigilancia activa, em
particular para medicamentos de biotecno-
logia. Ficou patente a importancia destes
modelos para a obtencdo de evidéncia
robusta, nomeadamente nos aspectos de
vigilAncia em que a notificacio espontinea
é mais limitada. Contam-se, neste caso, os
efeitos que se manifestam a longo prazo e
as reacgdes adversas em que os factores de
risco incluem o medicamento e a doenga
de base que o medicamento trata.

Numa perspectiva global, ficou uma
mensagem clara, transmitida por todos
os intervenientes: sio necessdrias diversas
fontes de informagdo para obten¢do de
evidéncia robusta que fundamente as
actividades de seguranca, e sdo funda-
mentais o dinamismo e a colaboracio
para o sucesso na abordagem aos desafios
da farmacovigilancia.

Distincoes

No I Congresso de Farmacovigilancia e Gestdo do Risco houve duas
disting&es. Uma, pela melhor apresentacio — “Estratégias de combate
a subnotificacio de reac¢des adversas a medicamentos” — feita por Inés
Vaz, pertencente 2 Unidade Regional de Farmacovigilancia do Norte;
outra, pelo melhor poster. — Adverse events following vaccination:
Lymphatic System disorders.—, apresentado por Luis Correia Pinheiro,
em representa¢io da Unidade de farmacovigilancia do Sul.

: Mdrio Amorim/Infarmed Noticias
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Mauricio Barbosa, bastonario da Ordem dos Farmacéuticos:

“Nao tenho duvidas de que é
necessario nova regulamentacao”

Fotos: Tonny Abreu/Infarmed Noticias

Infarmed Noticias — A sua elei¢ao
para Bastondrio foi tida como elemen-
to pacificador no seio da Ordem dos
Farmacéuticos. Sente-se uma pessoa
capaz de gerar consensos?

MAURICIO BARBOSA - Nio gosta-
ria de fazer juizos em causa propria, mas
sempre lhe diria que, metodologicamente,
me acho naturalmente capaz de procurar
€ gerar CONsensos, sem que isso trave o
exercicio das op¢des e decisdes que tenha
de tomar. Deixe-me explicar um pouco
melhor. A Ordem dos Farmacéuticos
viveu no passado recente um periodo
conturbado, que, necessariamente, teria
de ser resolvido através da realizacio de
eleicGes gerais antecipadas, como veio a
suceder. Ultrapassada esta fase, os farma-
céuticos estdo agora unidos, mobilizados e
empenhados em responder aos desafios e
as oportunidades que temos pela frente.
Tenho obrigacio de congregar todos os

membros da Ordem dos Farmacéuticos. O
meu mandato tem como objectivo primor-
dial valorizar e prestigiar os farmacéuticos
portugueses e promover a exceléncia da
intervengio farmacéutica, ao servigo do
Pas e dos cidados. Assumi o compromisso
de presidir & Ordem dos Farmacéuticos
guiando-me pelo principio, entre outros,
da “auscultagio e participacio” da classe
farmacéutica nas ac¢des e medidas de
natureza mais estrutural, de modo a que
sejam tomadas com respeito pelas pessoas
dos farmacéuticos. Por isso, suscitarei, tanto
quanto possivel, formas de participacfo,
didlogo e concertagfo. Sdo, pois, posturas
consensuais as que daqui decorrem. Cabe-
me abrir caminhos e propor solucdes aos
farmacéuticos. Dialogarei abertamente.
Mas também serei firme na tomada de
decisdes e na sua implementacio.

IN — Quais as principais prioridades
do seu mandato?

“Nao tenho
dividas de que

é necessario
uma nova
regulamentacao
transversal

do exercicio
farmacéutico,
complementares
do Estatuto

da Ordem dos
Farmacéuticos

e do Codigo
Deontolégico”

- afirma o novo
bastonario da OF,
Mauricio Barbosa,
determinado

a apresentar
propostas de
regimes legais
que consubstanciem
essa realidade.

MB — O meu programa eleitoral, que foi
sufragado por uma expressiva maioria,
contempla vdrias ideias, algumas de
cardcter mais geral, transversais a todas
as areas de actividade dos farmacéuticos,
outras de Ambito mais especifico, direc-
cionadas para cada drea de interven¢io
dos farmacéuticos.

Na minha tomada de posse tive opor-
tunidade de elencar alguns dos mais
relevantes assuntos que constam do nosso
programa e que deverdo ser trabalhados
ao longo do mandato, a fim de, muitos
deles, serem levados, a seu tempo, a consi-
deracio de quem de direito, desde logo, ao
Governo, e registo que na circunstancia
estava presente a Senhora Ministra da
Satide. Do que entdo disse, posso salien-
tar os seguintes campos de questdes e
desafios: reforcar o regime juridico da
actividade farmacéutica, para garantir
que os farmacéuticos, nas diferentes dreas
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profissionais, desenvolvem a sua activi-
dade com autonomia e independéncia;
readequar o Cédigo Deontolégico dos
farmacéuticos a luz dos mais rigorosos
principios profissionais; defender a criacio
ao nivel do Servico Nacional de Satde de
uma carreira farmacéutica transversal as
diferentes dreas profissionais e exclusiva
dos farmacéuticos; defender o modelo
de propriedade da farm4cia comunitaria
baseado na “indivisibilidade da proprie-
dade e da direcc@o técnica”; defender um
novo modelo para a atribuicio de novos
alvaras de farméacias; defender uma maior
acessibilidade ao medicamento através
do refor¢o do poder de intervencio dos
farmacéuticos e do poder de decisio dos
doentes; elaborar, com base em critérios
técnico-cientificos, uma proposta de lista
de medicamentos nio sujeitos a receita
médica, cuja dispensa seja exclusiva
em farmdacias comunitarias; contribuir
activamente para a definicdo de uma
estratégia de combate a contrafac¢do
de medicamentos e outros produtos de
satde; defender a revogacio do regime
de instalagio de farmdcias nos hospitais
do Servigo Nacional de Satde; defen-
der o alargamento e a reformulacio do
regime de atribui¢do de convengdes na
area das andlises clinicas; desenvolver
e aprofundar as relagdes internacionais
da Ordem dos Farmacéuticos em vérias
frentes; etc. Quando digo “defender”, ndo
digo ser defensivo e passivo, quero dizer
ser activo e consequente.

“Nem tudo esta

ao nosso alcance”

Admito que se trate de um programa
ambicioso, que exigird uma grande de-
dica¢do e empenho da nossa parte,
Bastondrio e Direc¢iio Nacional. Estou
certo de que através de uma congrega-
cdo de esfor¢os poderemos, no final do
mandato, regozijar-nos com os resultados
alcancados. Nem tudo estd, porém, ao
nosso alcance. Uma parte importante
destes resultados dependera do grau de
acolhimento que o Estado, os poderes
politicos e as entidades ptblicas venham
a conceder as nossas propostas. Ora, em
muitos casos, o INFARMED estard na
primeira linha desse acolhimento. Mas
uma coisa é certa, defenderemos sempre
modelos e préiticas que salvaguardem,
de forma efectiva, a sadde publica e os
interesses da populacio, bem como a
profissdo farmacéutica.

IN - O senhor Bastonario quer uma
maior autonomia para os farmacéuticos
no exercicio da sua actividade, sendo

favoravel a uma nova legislacao que
enquadre essa realidade. O que defende
neste contexto?

MB - Penso que atingir e ferir, por
qualquer forma que seja, a autonomia e
independéncia do farmacéutico é pre-
judicar a qualidade do nosso sistema
de sadde.

Discordo de certas alteracdes legislativas
introduzidas no sector farmacéutico em
tempos do ministro Correia de Campos
e que revogaram um conjunto de diplo-
mas legais que balizavam o exercicio da
actividade farmacéutica. A meu ver,
estas alteracdes legais ameacam e podem
limitar a autonomia e a independéncia
do farmacéutico.

Por esta razio, definimos como prioritéria
a apresentacdo de propostas de regimes
legais que possam vir a consubstanciar
Leis do Exercicio Farmacéutico, seja
para o sector do medicamento, seja pa-
ra o sector analitico, englobando em
cada uma delas as diferentes dreas de
intervengio farmacéutica. Nao tenho
dividas de que ¢ necessario uma nova
regulamentagio transversal do exercicio
farmacéutico, complementar do Estatuto
da Ordem dos Farmacéuticos e do Cédigo
Deontolégico. Tudo em prol do sistema
de sadde e dos cidaddos.

por qualquer forma
que seja, a autonomia
e independéncia do

a qualidade do nosso
sistema de saude.”

“Penso que atingir e ferir,

Jarmacéutico é prejudicar

IN - O senhor Bastondrio advoga o re-
forco dos principios éticos e deontoldgicos
na actividade farmacéutica. Como é que
pretende abordar esta problematica?

Codigo Deontologico,
uma das prioridades

MB — Como sabe, os farmacéuticos sdo
profissionais de satide com uma sélida
formagfo técnica e cientifica de indole
universitdria e com exigentes obrigacdes
deontoldgicas, cuja actividade profissional
est4 centrada nos cidaddos em geral e nos
doentes em particular. Nas diferentes
areas da sua intervencdo profissional,
os farmacéuticos tém colocado a sua
pericia técnico-cientifica ao servico da
sociedade, promovendo mais e melhores
cuidados de satde. E inegével que a pro-
fissdo farmacéutica tem uma importante
quota-parte em muitos dos sucessos do
nosso sistema de satde. Alids, o ele-
vado grau de satisfagio da populacio
portuguesa relativamente 2 actividade
dos farmacéuticos estd demonstrado em
vérios estudos independentes.

A revisdo do Cédigo Deontoldgico da
Ordem dos Farmacéuticos, datado de
2001, ¢ uma das prioridades do nosso
mandato. Este processo serd conduzido
em estreita cooperacio com o Conselho
Jurisdicional Nacional. A revi-
sitado Cédigo Deontoldgico,
que faz parte do Estatuto da
Ordem, imp&e-se ndo apenas
por razdes relacionadas com
recentes alteracdes legisla-
tivas, que, como ja referi,
ameacam e podem limitar a
autonomia e a independéncia
do farmacéutico, enquanto
profissional liberal, mas tam-
bém por razdes de caricter
evolutivo, seja porque hd no-
vas dreas profissionais que
se abrem aos farmacéuticos,
seja porque as Ciéncias da
Satde estdo em continua
evolucdo e inovagdo. Para
tal, promoveremos um debate
alargado com os farmacéuti-
cos e ouviremos o Conselho
Nacional de Deontologia
Farmacéutica, que serd breve-
mente constituido no seio da
Ordem. De modo a suportar
tecnicamente este trabalho,
promoveremos a realizagdo
de um estudo comparado de
Deontologia Farmacéuticano
espaco da Unifo Europeia.
E promoveremos também a
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realizago de trabalhos e a organiza¢io
de workshops sobre Bioética, em parce-
ria com outras Ordens de profissionais
da satide. Como se vé, esta é das tais
matérias de fundo, estruturais, que nos
pedem tempo e trabalho, audicdo e
participacio dos farmacéuticos, todavia
o resultado final ndo vai depender s6 da
Ordem mas sim também dos poderes
legislativo e executivo.

“Dois desafios que

temos de enfrentar”

IN — Quais os principais desafios ac-
tualmente enfrentados pela classe pro-
fissional farmacéutica? De que forma
conta enfrenta-los?

MB — Existem muiltiplos desafios e de
alguns deles j4 falei nas questdes ante-
riores. A titulo ilustrativo, falo-lhe agora
de dois dos maiores desafios que temos
de enfrentar e que estdo relacionados
com a capacidade técnica e cientifica
dos farmacéuticos.

Quanto ao primeiro desafio, considero
que o Pais deve reforcar a aposta e o
investimento nas competéncias dos
farmacéuticos e no alargamento da sua
intervengdo no sistema de sadde, em
beneficio dos cidaddos. Como tenho
afirmado, a capacidade técnica e cien-
tifica dos farmacéuticos € muito superior
a utilizagdo actual que a sociedade dela
faz. Procurarei, por isso, que a Ordem
dos Farmacéuticos faca valer os méritos
do farmacéutico enquanto profissional
de saide que mais préximo estd da po-
pulacio, com a confianga e a qualidade
que sdo por todos reconhecidas.

O segundo desafio diz respeito a quali-
ficagdo permanente dos farmacéuticos.
Nio tenho dividas de que o progresso
do sistema de saide e a nossa afirmagio
enquanto profissio requerem a perma-
nente qualificacio dos farmacéuticos. Por
um lado, a complexidade das matérias
cientificas e tecnoldgicas subjacentes ao
exercicio da profissio consagrada no “Acto
Farmacéutico”, bem como a sua continua
evolu¢do determinam a necessidade de
actualizagio permanente dos nossos conhe-
cimentos. Por outro lado, as necessidades
da populagio e a evolugio do sistema de
satide determinam que os farmacéuticos
tenham de se envolver em novas areas e
obter novas competéncias. Assim, impul-
sionaremos e apoiaremos activamente 0s
farmacéuticos no caminho da qualificacdo
permanente. Consideramos indispensavel
salvaguardar o sistema de qualificacdo
permanente dos farmacéuticos, o qual,
alids, tem caracteristicas Ginicas entre as

profissdes em Portugal.

IN — O actual regime juridico das farma-
cias de oficina veio introduzir alteracdes
substanciais neste sector. Que balanco
faz das alteracdes introduzidas?

MB - Faco um balanco negativo. A
alteracdo mais radical, e errada a meu
ver, foi a da revogacdo do principio da
indivisibilidade da propriedade e da
direccio técnica da farmécia. Considero
que o modelo de propriedade da farmécia
comunitaria, baseado na “indivisibilidade
da propriedade e da direc¢io técnica”, é
o que melhor salvaguarda os superiores
interesses dos doentes e a saide publica
em geral. Porque garante mais e melhor
autonomia e independéncia do exercicio
profissional na farmécia comunitéria.
Neste sentido, proporemos ao Governo
e ao Parlamento uma discussdo sobre o
tema, a luz dos nossos conceitos e funda-
mentos e também de recentes ac6rddos
do Tribunal de Justi¢a das Comunidades
Europeias que reputo de especial signi-
ficado. Como ¢é sabido, estes acérdios
declaram, de forma inequivoca, que, por
razdes de satide publica, relacionadas com
aqualidade e a seguranca na dispensa de
medicamentos, a propriedade da farmdcia
pode ser reservada exclusivamente aos
farmacéuticos. E, pois, com confianga
numa realidade que j4 provou que satisfaz

“A nosso ver, a atribuicdo de alvards de
Jarmdcias comunitdrias deverd privilegiar

os profissionais que, com base na sua formacao,
experiéncia e obrigacoes deontologicas,

déem garantias ao Estado de que os vao
colocar ao servigo dos cidaddos.”

muito bem as necessidades dos cidadzos
e defende o interesse publico, que apre-
sentaremos ao poder politico uma nova
proposta de legislacio sobre o assunto,
tendo em conta os mencionados acérddos
no Tribunal de Justica das Comunidades
Europeias e consagrando o referido prin-
cipio da indivisibilidade.

De igual modo, entendemos necessaria
uma revisdo do modelo de atribuicio
de novos alvards de farmécias. A meto-
dologia actual assenta num processo de
sorte e azar, como se de uma tdmbola
se tratasse. A nosso ver, a atribuicio
de alvards de farmdcias comunitarias
deverd privilegiar os profissionais que,
com base na sua formacio, experiéncia
e obrigacdes deontoldgicas, déem garan-
tias ao Estado de que os vio colocar ao
servico dos cidaddos. O Estado ndo deve
abdicar desta garantia. O alvard de uma
farmécia € um bem pablico.

Da transferéncia de farmacia...

Outra questdo que também suscita a
nossa preocupagio relaciona-se com a
agilizacdo dos processos de transferéncia
de farmdcias. Com efeito, temos assistido
nos tltimos tempos a uma movimenta-
¢do, a meu ver exagerada, de farmdcias
comunitdrias, em que estas, na maioria
dos casos, se aproximam de grandes
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centros populacionais, deixando, conse-
quentemente, populagdes sem assisténcia
farmacéutica.

IN — A abertura de farmécias de dispensa
ao publico nos hospitais do SNS tem sido
alvo de criticas por parte da Ordem dos
Farmacéuticos. Em seu entendimento,
o funcionamento destas farmacias nao
vem reforcar a acessibilidade dos doentes
ao medicamento?

MB - Nio, nfo veio nem vird reforcar
coisa nenhuma. A acessibilidade é aqui
um falso problema e jd explico porqué.
O modelo, alids tinico na Europa, adop-
tado nesta matéria na anterior legislatura
pelo Governo ja demonstrou que nio
cumpriu e alids ndo vai cumprir nenhum
dos objectivos a que se propds. Por con-
seguinte, vamos propor um novo modelo.
Obviamente, é necessdrio salvaguardar
os interesses dos doentes, em particular,
e de todos os cidaddos, em geral. Em
linhas gerais, o modelo que proporemos
contempla que, em situagdes de mani-
festa necessidade, seja dispensada pelos
servigos farmacéuticos do hospital a
medicagio para as primeiras 24/48 horas
aos doentes que recorrem aos servigos de
urgéncia. Posteriormente, esses doentes
sdo atendidos na farmécia comunitdria
que habitualmente lhes presta assisténcia
farmacéutica.

...as farmacias privadas

em hospitais publicos

O processo de atribui¢io de alvards de
farmdcias comunitdrias privadas em
hospitais pablicos com base em licitacdes
deu origem a situacdes completamente
impensdveis. Para ganhar os concursos,
os candidatos propunham-se pagar va-
lores irrealistas. Partiam do pressuposto
de que as pessoas que se deslocam as
urgéncias iriam, de forma macica, aviar
af o seu receitudrio, e a verdade é que
o0s portugueses vieram demonstrar a sua
confian¢a nas farmdacias comunitdrias.
As informagdes que temos referem que
o nimero de receitas dos servigos de
urgéncia que, em média, sdo aviadas
nestas farmdcias é muito inferior as ex-
pectativas, o que acabou por gerar uma
enorme dificuldade no cumprimento dos
compromissos assumidos.

Portugal fez uma experiéncia que demons-
trou que este ndo é um bom caminho. E
seria um grande erro insistir na criacio de
mais farmécias destas. O préprio Estado
jdreconheceu que as coisas ndo correram
bem e, por isso, legislou no sentido da
criagio de um tecto de contrapartidas
em futuros concursos.

Quanto as farmdcias que jd existem nos
hospitais, acho que, com naturalidade,
o tempo dard solucio, sendo certo que
ndo estdo a conseguir cumprir os com-
Promissos que assumiram.

IN - A dispensa de medicamentos
nio sujeitos a receita médica fora das
farmdcias é hoje uma realidade, com
mais de 800 locais em funcionamento,
de Norte a Sul do pais. Que aspectos
positivos e negativos realcaria desta
realidade?

MB - Nio sei se s3o tantos os locais
que efectivamente existem, mas o que
sei, e lamento dizé-lo, é que o balango
da medida nfo € positivo.

A liberalizagio da venda de Medicamentos
Nio Sujeitos a Receita Médica foi uma
das iniciativas legislativas consideradas
mais emblematicas pelo anterior Governo,
tendo, inclusivamente, sido referenciada
pelo Primeiro-Ministro no seu discurso
de posse em 2005.

Eram objectivos do Governo, quando
esta medida foi tomada, promover maior
acessibilidade a este tipo de medicamentos
e reducdo geral dos seus precos. Quatro
anos volvidos, estamos longe de atingir

“Pelo lado da Ordem
dos Farmacéuticos,
convictamente
afirmo que vemos

no Infarmed um dos
principais parceiros,
enquanto autoridade
reguladora a nivel
nacional do sector
da farmdcia e do
medicamento.”

aqueles objectivos. Alids, quanto aos
precos, ocorreu precisamente o con-
trario, em vez de descerem, os precos
subiram. Além disso, muitas das lojas
que abriram dispersas pelo Pafs foram
mal sucedidas, o que levou ao seu en-
cerramento, e parte importante deste
mercado est4, actualmente, detida pelas
grandes superficies.

Terceira lista de MNSRM,
proposta para avancar

Deixe-me passar a um outro assunto,
com esse relacionado. J4 nessa altura se
falava na necessidade de ser criada uma
“terceira lista”, ou seja, de um conjunto
de medicamentos nio sujeitos a receita
médica que s6 poderiam ser dispensa-
dos em farmécias, tal como acontece
na esmagadora maioria dos paises que
adoptaram essa pratica. Entendemos que
existem substancias activas que, pela sua
natureza, exigem um aconselhamento e
seguimento farmacéutico, ndo devendo
ser dispensadas em estabelecimentos
onde ndo ¢ obrigatéria a presenca de
um farmacéutico. Compete, por isso,
a Ordem avangar com uma proposta
assente em critérios técnico-cientificos,
apresentd-la ao Ministério da Sadde e
defender a sua consagracio legal. Mais
uma vez, eis um importante dominio que
se nos abre a cooperagio e entendimento
com o Infarmed.

IN - A actividade farmacéutica assu-
me uma importincia fundamental no
ambito do sector do medicamento. Que
aspectos considera fundamentais para
o relacionamento entre a Ordem dos
Farmacéuticos e o Infarmed?

MB - J4 me referi, nas respostas anterio-
res, & importancia desse relacionamento.
Pelo lado da Ordem dos Farmacéuticos,
convictamente afirmo que vemos no
Infarmed um dos principais parceiros,
enquanto autoridade reguladora a nivel
nacional do sector da farmécia e do
medicamento. Estou certo de que o
Infarmed também vé na Ordem um
dos seus principais parceiros. Por conse-
guinte, o modo de relacionamento tem
de assentar em principios fundamentais
de comportamento e procedimento. Da
parte da Ordem dos Farmacéuticos e
do seu Bastondrio, o Infarmed poderd
sempre contar com principios, que
assumiremos e cumpriremos, de con-
sideracfio, lealdade, fundamentacio,
cooperagdo, audi¢io e, tanto quanto
possivel, concertagdo. Estou ciente de
que esta ¢ a melhor postura em prol do
sistema de satide em Portugal.
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noticias

Benzodiazepinas e dispositivos médicos

Observatorio do Infarmed

apresenta estudos

ma equipa do Observatério do

Medicamento e Produtos de
Satide do Infarmed apresentou, na 112
Conferéncia Nacional em Economia da
Satde, realizada de 8 a 10 de Outubro,
no Porto, dois estudos. Um, sobre
“Utiliza¢do de Benzodiazepinas em
Portugal Continental”, em que estiveram
envolvidas Mafalda Ribeirinho, Carolina
Monteiro e Rosalia Oliveira; outro, sobre
“Utiliza¢do de Dispositivos Médicos
Inseridos no Protocolo da Diabetes em
Portugal Continental”, desenvolvido por
Carolina Monteiro. Ambos os estudos
foram aprovados pelo Conselho Cientifico
da Associagio Portuguesa de Economia
da Saide.

Os mesmos trabalhos, que se encon-
tram disponiveis na pagina do Infarmed, j&
haviam sido apresentados pelas respectivas
autoras na 252 Conferéncia Internacional
de Farmacoepidemiologia, realizada de 16
a 19 de Agosto de 2009 em Rhode Island,
nos EUA, tendo entdo sido aprovados pelo
Conselho Cientifico da International
Society for Pharmacoepidemiology.

Utilizacao de benzodiazepinas...

Segundo o relatério do ano de 2004 do
INCB (International Narcotics Control
Board), Portugal tem uma taxa de con-
sumo licito de substincias psicotrépicas
mais elevada do que os restantes paises
europeus, a excepcdo da Irlanda, sendo
0s MOtivos para este cConsumo excessivo
ndo conhecidos. Por esta razdo o INCB
aconselhou a anlise e vigilancia da pres-
cricdo e utilizacdo das benzodiazepinas
em Portugal.

O estudo do Observatério do
Medicamento e Produtos de Saide do
Infarmed sobre a utilizagdo de benzodia-
zepinas em Portugal continental surge
neste Ambito. Nesse sentido foi efectuada
a monitoriza¢do do consumo usando o
indicador DHD (dose didria definida por
1000 habitantes/dia) em ambulatério,
nas suas diversas vertentes em Portugal
continental entre 2000 e 2007, tendo
ainda sido implementado um modelo de
previsio do consumo, de forma a deter-
minar o comportamento deste mercado
para os seis meses seguintes.

De acordo com as conclusdes do estudo

do Observatério do Medicamento
e Produtos de Sadde do Infarmed,
apesar do aconselhamento do INCB,
a diminui¢Ao no consumo nio se
verificou no periodo considerado. Na
verdade, existiram duas fases distintas
na utilizagdo de benzodiazepinas. A
primeira, de 2000 a 2003, na qual se
observa de facto um decréscimo; a
segunda, de 2004 a 2007, em que se
verifica um aumento. O crescimento
global entre 2000 a 2007 ¢ de 4,4
por cento.

Fotos: Tonny Abreu/Infarmed Noticias

F.Rosélia Oliveira, Mafalda Ribeirinho e Carolina Monteiro,
do Observatoriodo Medicamento e Produtos de Satide

do Infarmed.

... € de dispositivos médicos

O estudo sobre o consumo de
dispositivos médicos utilizados para a
auto-vigilAncia do controlo metabdlico
dos doentes com diabetes mellitus
e para a administracdo de insulina
veio introduzir alguma novidade,
tendo sido a primeira vez que se fez a
andlise desta matéria. A garantia da
acessibilidade das pessoas com diabetes
a estes dispositivos médicos (DM)
foi sendo sucessivamente assegurada
com a subscri¢do de protocolos de
colaboragio, que permitiram o envol-
vimento e participacdo dos servigos de
satide da rede publica, dos doentes, dos
profissionais de satde, das farmdcias e da
inddstria farmacéutica na operaciona-
lizagdo e gestdo integrada do Programa
Nacional de Prevencio e Controlo da
Diabetes Mellitus.

O primeiro protocolo estabeleceu a
formacio de um preco de venda fixo e
o reembolso do Estado em 75 por cento
das tiras-reagente. Com o segundo pro-
tocolo, subscrito em 2003, os materiais

N°¢ Embalagens

Evolucao da utilizacao de DMs (2006 a 2008)

200.000

180.000

160000 4 A
— —=
140.000 - R ———
120,000
100,000

80.000

JAN FEV. MAR ABR MAI JUN JUL AGO SET OUT NOV DEZ

— 2006 = 2007 2008

0 grafico refere-se ao nimero total de embalagens de dis-
positivos médicos dispensados nas farmacias as pessoas

com diabetes.

de auto-vigilancia e auto-injec¢do foram
integrados num circuito andlogo ao dos
medicamentos, comparticipados em 85 por
cento e 100 por cento, respectivamente.
O terceiro protocolo, assinado em 2008,
veio introduzir novos precos e margens
de distribuicio, permitindo a aquisi¢do
a pregos inferiores.

A educacio para a auto-vigilancia e
autocontrolo da diabetes ¢ uma das reas
de intervencdo do Programa Nacional
de Prevencido e Controlo da Diabetes
Mellitus, apresentando, assim, o estu-
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0 gréficorefere-se aumaevolugaotemporal da utilizagdo de
benzodiazepinas(2000a2007) nas diferentes regides do pais.
ADHD é ototal de “doses diarias definidas” (DDD) consumidas
durante o anodividido pela populag@oresidente em cadaregiao

e pelo nimero de dias do ano, a multiplicar pelo factor 1000.
Por exemplo, naregido do Alentejo, no ano de 2000, cerca de
110 pessoas em cada 1000 tomam benzodiazepinas.
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2007 regides de saide com consumo

relevante e o recurso a estima-
tivas), o presente estudo pode
concluir, nomeadamente, que se
registou um crescimento global

na utilizacdo, de 2006 para 2007
e de 2007 para 2008.




legislacao

Medicamentos e produtos de saude

Legislacao publicada

de Julho a Dezembro
Portaria n° 697/2009 (1 srie), de 1 de Julho BRI IR

de medicamentos ao pablico, em quantidade individualizada, nas
farmécias de oficina ou de dispensa de medicamentos ao piblico
instaladas nos hospitais do Servico Nacional de Sadde.

Despacho n.? 15443/2009 (22 série), de 8 de Julho 1%

tera o anexo do Despacho n.2 10 910/2009, de 22 de
Abril, publicado no Didrio da Republica, 2.2 série, n.2
83, de 29 de Abril de 2009, sobre medicamentos para o
tratamento da infertilidade, em especial os da procriagdo
medicamente assistida.

Despacho n.” 15442/2009 (2° série), de 8 de Julho BRI liS Yo Rt e Xe () DI aeel o0
n.2 1234/2007, de 29 de Dezembro, publicado no Didrio da Republica, 2.2 série,

n.2 18, de 25 de Janeiro de 2007, sobre doenca inflamatdria intestinal.

Decreto-Lei n.’ 182/2009 (1° série), de 7 de Agosto EREISERIVsINSIEEI S S
¢do) o Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, que estabelece o regime
juridico dos medicamentos de uso humano.

Despacho n.’ 18629/2009 (2° série), de 12 de Agosto B SISaINERE RIS Ele51)
ao anexo do Despacho n.® 4250/2007, de 29 de Janeiro, publicado no Diario

da Republica, 2.2 série, n.° 47, de 7 de Marco de 2007, sobre medicamentos
prescritos a doentes com doenca de Alzheimer (comparticipac¢o).

Decreto-Lei n.° 241/2009 (1? série), de 16 de Setembro RTINS SO RS

gime de instala¢fio, abertura e funcionamento de farmécia de dispensa de
medicamentos ao publico nos hospitais do Servigo Nacional de Satde e as
condic¢des da respectiva concessdo por concurso publico, e revoga o Decreto-

Lei n.2 235/2006, de 6 de Dezembro.

Despacho n.® 19696/2009 (2° série), 27 de Agosto ERIE EYeR NS e Xs (I BT eI o)
n.2 1234/2007, de 29 de Dezembro, publicado no Didrio da Republica, 2.2 série,

n.2 18, de 25 de Janeiro de 2007, relativo a comparticipacdo de medicamentos
destinados ao tratamento da doenca inflamatdria intestinal.

Despacho n.° 19697/2009 (2° série), de 28 de Agosto EEISERIRINS CRe)
Despacho n.2 6818/2004, de 10 de Marco, publicado no Didrio da Republica,

22 série, n.? 80, de 3 de Abril de 2004, alterado pelos Despachos n.® 3069/2005,
de 24 de Janeiro, n.2 15 827/2006, de 23 de Junho, n.2 19 964/2008, de 15
de Julho, n.2 598/2009, de 19 de Marco, e n.2 14 122/2009, de 16 de Junho,

relativos a comparticipacio de medicamentos e transplante.

Decreto Regulamentar n.? 28/2009 (1% série), de 12 de Outubro BSIEIS Se=E}

terceira alteracio ao Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro, que veio
proceder a regulamentagio do Decreto-Lei n.? 15/93, de 22 de Janeiro, relativo
ao controlo do tréfico ilicito de estupefacientes, de substancias psicotrdpicas e
dos precursores e outros produtos quimicos essenciais ao fabrico de droga.

Portaria n.’ 1263/2009 (1° série), de 15 de Outubro B [SeSs I EER NIl EIter]

do escaldo de comparticipagdo das associagdes de antiasmdticos e ou de
broncodilatadores, pelo prazo de um ano.

Portaria n.° 1460-D/2009 (1? série), de 31 de Dezembro IS B RO se=Is ]

n.2 1016-A/2008, de 8 de Setembro, que reduz os precos maximos de venda
ao publico dos medicamentos genéricos.

(Informagao disponivel em www.infarmed.pt )

Alteracoes de AIM
Novo regulamento

entra em vigor

O Regulamento (CE) n.2 1234/2008 da
Comissao, de 24 de Novembro de 2008,
relativo a andlise das alteragdes aos termos
da AIM, publicado no Jornal Oficial da
Unifo Europeia em 12 de Dezembro 2008,
¢ aplicdvel a todos os pedidos de altera-
¢do aos termos da AIM submetidos, por
Procedimento Centralizado e Procedimento
de Reconhecimento Mituo/Descentralizado,
a partir de 1 de Janeiro de 2010. O novo
regulamento pretende tornar o quadro
normativo legal existente mais simples, claro
e flexivel, preservando o mesmo nivel de
proteccdo da saide publica. A semelhanca
do anterior regulamento, as alteracdes aos
termos da AIM dos medicamentos s3o
classificadas e definidas em diferentes ca-
tegorias, consoante o nivel de risco para a
satde puablica e as repercussdes na qualidade,
seguranga e eficicia do medicamento cuja
AIM ¢ objecto de alteracio.
ORegulamento (CE) n.2 1234/2008, face ao
quadro normativo anterior, vem introduzir
no entanto algumas alteracdes significativas.
Refere-se as mais importantes:

—criagAo de um sistema de “do and tell” para
alteragdes menores de tipo [A, que permi-
tird a sua cocretiza¢io antes da respectiva
notificagio as Autoridades Competentes,
que deverd ter lugar até 12 meses apds
implementacfo, salvo nos casos em que a
notificacdo deva ser imediata;

—alteracdes cuja classificacio nfio se encontre
determinada serdo consideradas, por defeito,
alteragdes menores de tipo [B;
—possibilidade de agrupamento de alteracdes
aos termos da AIM, de medicamentos de
um mesmo titular, numa mesma submissdo
e mediante determinadas condi¢des, facili-
tando a andlise das alteracdes e permitindo
a reducio dos encargos administrativos a
autoridades e titulares de AIM;
—introdugfo de um procedimento de partilha
de trabalho (worksharing) através do qual
uma autoridade de referéncia ird avaliar
uma alterac@o tipo IB ou tipo I

O Regulamento ndo abrange, para j4, as
alteragdes aos termos da AIM submetidas
por Procedimento Nacional. E, no entanto,
inten¢do da CE estender o 4mbito deste
Regulamento, sendo expectdvel que a sua
implementagio ocorra apenas em 2011. Na
perspectiva da criagio de um sistema tinico
de submissdo e avaliacio de alteragdes aos
termos da AIM, permitindo o integral alinha-
mento entre o Procedimento Nacional e os
Procedimentos Europeus, o Infarmed adoptaré
as novas disposicdes legais a aplicar, devendo
oportunamente informar os parceiros.
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euronoticias

Informacao aos doentes

Comissao Europeia
admite alterar proposta

Comissio Europeia, na intengio

de manter a proposta legislativa
sobre informacdo aos doentes no
processo legislativo, anunciou que
estd preparada para alterar o texto
de forma a ter em conta as preocu-
pacdes manifestadas pelos Estados
membros. Nio sdo ainda muito claros
os objectivos da Comissdo. Muitos
Estados membros manifestaram fortes
preocupagdes sobre a possibilidade
de as empresas divulgarem ao publi-
co informagio sobre medicamentos
sujeitos a receita médica.

Documento nao garante
informacao imparcial

Os Estados membros nio consi-
deram esta uma proposta adequada
para assegurar aos doentes informagao
imparcial sobre medicamentos sujeitos
areceita médica, por ndo fazer distin-
¢do entre informacio e publicidade e,
por isso, nfo garantir que a interdi¢do
de publicidade ao consumidor sobre
medicamentos sujeitos a receita médica
seja cumprida.

A proposta legislativa sobre infor-
macdo aos doentes é parte do pacote

farmacéutico, neste momento a correr
o processo legislativo comunitdrio. O
objectivo é melhorar e harmonizar o
fornecimento de informacdo sobre
medicamentos na Unido Europeia. Os
Estados membros concordam que seja
necessario legislacdo mas discordam da
versdo actual da proposta, que permite
as empresas um papel no fornecimento
de informacio.

Unm relatério de progresso elabo-
rado pelo Conselho de Ministros em
2009 salientou que alguns Estados
membros consideram que a divul-
gacdo de informagdo deve caber
as autoridades competentes e/ou
profissionais de saide, e nfo a in-
dustria farmacéutica. Outros pafses
consideram ainda que tal podera
levar a um consumo injustificado de
medicamentos, com consequéncias
negativas nos orcamentos de satde,
ou apontam dificuldades sobre o
mecanismo de monitorizagdo da
informacdo delineado na proposta,
que pode consumir muitos recursos
e dificil de implementar. A proposta
aguarda pela andlise do Parlamento
Europeu, durante primavera.

Ageéncias discutem estratégia para 2015

s chefes de Agéncia de Medica-

mentos iniciaram recentemente
um processo de discussdo de uma nova
estratégia para a rede regulamentar
europeia do medicamento até 2015. O
principal objectivo é reforcar a salva-
guarda da sadde piblica na Europa e
tornar o sistema regulamentar europeu
do medicamento mais eficiente.
Entre as prioridades apontadas até ao
momento, destaque para a necessidade
de reforgar a contribuicio das autori-
dades nacionais de medicamentos para
asaudde publica, em particular através
de actividades de farmacovigilancia e
de inspecgdo sobretudo como conse-
quéncia da crescente globalizagdo do
sector, e a preparagdo para as novas
dreas de competéncia emergentes.
Igualmente importante serd a concen-
tragdo em aspectos relacionados com
a simplificacdo legislativa e adminis-

trativa através de uma legislacio mais
equilibrada a nivel europeu.

Prioridades para
0s proximos anos

Entre outras prioridades para os pré-
ximos anos, os chefes de Agéncias de
Medicamentos identificaram também
a necessidade de um melhor rela-
cionamento com 0s parceiros e um
funcionamento mais eficiente da rede
regulamentar europeia do medicamen-
to, nomeadamente através da identifi-
cacdo de mecanismos que permitam
uma mais facil partilha do trabalho e
dos recursos entre autoridades com-
petentes. O novo documento estd a
ser preparado em articulacdo com as
prioridades da Agéncia Europeia de
Medicamentos no Road Map para 2015,
prevendo uma consulta aos parceiros
durante o ano de 2010.

Gripe A
Vacinas mantém relaco
beneficio-risco...

A Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) tem continuado a monitorizar
a seguranga das vacinas contra a gripe
pandémica. A EMA ja publicou vdrios
relatérios de seguranga semanais. Pelo
menos 28 milh&es de pessoas, incluindo
218 mil gravidas, foram vacinadas até a
data na UniZo Europeia com uma das
trés vacinas autorizadas por procedimento
centralizado. As reac¢oes adversas mais
frequentes que tém sido notificadas sdo
nio-graves e dentro do previsto. A relagio
beneficio-risco das vacinas pandémicas e
antiviricos usadas contra a actual pandemia
HINI1 continua a ser positiva.

(Mais informagdo em www.ema.europa.eu
ou em www.infarmed.pt )

... € OMS estabelece

acordo de doacio

A GlaxoSmithKline foi a primeira empresa
farmacéutica a assinar um acordo com a
Organizacio Mundial de Satide para a doa-
¢o da sua vacina contra a gripe pandémica
HINI a pafses em desenvolvimento. A
empresa assegurard cerca de 50 milhdes de
doses da vacina a pafses pré-seleccionados
pela OMS. Outras empresas, designadamente
a Sanofi-Aventis, também manifestaram a
intengdo de doar 100 milhdes de doses.

Combate a contrafaccao
Conselho da Europa
apresenta nova proposta...

O Conselho da Europa elaborou uma nova
proposta de convengdo internacional de
combate a contrafaccio de medicamentos.
O grande objectivo do Conselho da Europa
¢ a criminalizagio da comercializagio destes
produtos através da internet.

... ¢ mais de vinte paises

participam em accao
Mais de duas dezenas de paises de todo o
mundo participaram numa ac¢do inter-
nacional de combate a venda on-line de
medicamentos contrafeitos. Coordenada
pela task force internacional de combate a
contrafac¢do de medicamentos (Impact),
da Organizacio Mundial de Sadde, e pela
Interpol, acampanha, designada operagio
Pangea I, teve lugar de 16 a 19 de Novembro
em 27 paises, incluindo os Estados Unidos,
Reino Unido, Portugal, Canad4, Africa
do Sul, Singapura, Dinamarca, Franca e
Alemanha.
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Ensaios clinicos

Autoridades defendem
maior harmonizacao...

uma reunido da Agéncia Europeia

de Medicamentos e da Topra, uma
organizagio para a formagio em assuntos
regulamentares, realizada recentemente
em Londres, que discutiu o funciona-
mento da implementa¢io da directiva
de ensaios clinicos, a maioria dos par-
ticipantes concluiu pela necessidade de
uma maior harmonizacio legislativa no
sector. De uma forma geral, as empresas
farmacéuticas tém manifestado relutncia
em aderir a um projecto-piloto de harmo-
nizago gerido pelos chefes de Agéncias de
Medicamentos com vista & harmonizacio
do procedimento de avaliagio de ensaios
clinicos multinacionais realizados em
Estados membros.

Actualmente verifica-se alguma di-
vergéncia nas decisdes tomadas por
autoridades competentes e comissdes
de ética, nomeadamente divergéncias
de conteiddo, requisitos de linguagem,
prazos estabelecidos e nos resultados dos
ensaios. O projecto-piloto, designado pro-
cedimento voluntdrio de harmonizagio,
¢ gerido pelo Grupo de Facilitacio de
Ensaios Clinicos (CTFG), que funciona
no Ambito do grupo dos chefes de Agéncias
de Medicamentos. O projecto recebeu

apenas vinte dossiers, no periodo de Abril
a Agosto de 2009. Alguns responsdveis
da industria farmacéutica apontaram
como falhas a existéncia de problemas
na tradugio da directiva 2001/20/CE
para as vdrias legislacdes nacionais, o
que levou a praticas divergentes, apesar
de se reconhecer que este projecto-piloto
representa uma primeira abordagem para
tentar resolver o problema. A existéncia
do nimero de comités de ética na Unido
Europeia (cerca de 1900) dificulta o pro-
jecto, facto que explica a circunstincia
de se ter focado essencialmente nas
autoridades competentes. A inclusio
dos comités de ética no projecto serd
dificil, por nfo terem uma organiza¢io
comum, a semelhanga das autoridades
competentes.

Actualmente a aprovacio de ensaios
clinicos é uma competéncia nacional, ainda
que o mesmo ensaio tenha sido submetido
em paralelo em todos os paises europeus.
Dos 22 029 ensaios clinicos registados na
base de dados europeia (EudraCT) de
Maio de 2004 a Agosto de 2009, 79 por
cento tiveram um promotor comercial e
cercade 25 por cento envolveram ensaios
clinicos multinacionais.

.. € base de dados comeca
a prestar informacao ao publico

base de dados europeia de ensaios

clinicos, EudraCT, que contém todos
os ensaios clinicos iniciados ap6s Maio
de 2004 e foi estabelecida pela Directiva
2001/20/CE, ir4 iniciar a prestagdo de
informag@o ao puablico pela primeira vez.
A base de dados contém informagio
confidencial apenas disponibilizada a
autoridades e promotores sobre 45 908
dossiers de ensaios clinicos ou 23 267

ensaios individuais. Uma nova versdo do
EudraCT dever4 ser divulgada durante
o ano de 2010 e tornard publica infor-
macio do protocolo quando o ensaio
for autorizado.

A versdo seguinte contemplard a
divulgagio de informagio sobre os resul-
tados dos ensaios, que serd inserida pelo
promotor ou titular de AIM através da
Agéncia Europeia de Medicamentos.

Cadigo de conduta para estudos pos-autorizacao

Agéncia Europeia de Medicamentos

elaborou um projecto de cédigo de
conduta para ajudar a garantir elevados
standards, independéncia cientifica e
transparéncia em estudos pds-autorizagio
avaliados no 4mbito do projecto europeu de
farmacoepidemiologia e farmacovigilancia.

O documento, que acaba de ser colocado
em consulta publica, visa assegurar me-
lhores préticas no relacionamento entre
investigadores e financiadores de estudos
e contribuir para a transparéncia através
do processo de investigacio, promovendo
a independéncia cientifica.

Genéricos
EMA revé em alta
dossiers de AIM

A Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) reviu em alta, na primeira
metade de 2009, as suas previsdes de
dossiers de autorizagio de introdugio
no mercado (AIM), apés os dossiers
de genéricos submetidos terem sido
mais do que o previsto. A EMA ha-
via previsto 109 dossiers para todo o
ano, sendo que no final de Outubro
registava ja 127, devido sobretudo aum
aumento de dossiers de genéricos no
primeiro semestre. A previsdo inicial
de genéricos em 2009 foi de vinte,
tendo a agéncia revisto o valor para
55. Por outro lado, o niimero de dossiers
inovadores (excluindo medicamentos
6rfaos) foi reduzido de 61 para 50.

Comissao Europeia
Politica Farmacéutica
passa para a Saide

O Presidente da Comissio Europeia
decidiu transferir a drea da Politica
Farmacéutica para a Direc¢io-Geral
de Satide. Até agora esta competéncia
residia na Direc¢io-Geral da Empresa,
soba alcada do comissédrio da Empresa e
Industria. As responsabilidades do novo
comissario paraa Saide e Protec¢io do
Consumidor, John Dalli, passam a incluir
os medicamentos e a Agéncia Europeia
de Medicamentos. John Dalli é ministro
de Politica Social do governo de Malta
e substituird o comissdrio Andoulla
Vassiliou, que transitard para a pasta
da Educagio, Cultura, Multilinguismo
e Juventude. Esta alteragio terd efeitos
a partir de Fevereiro de 2010.

Gestao do risco
Europa e Estados Unidos
reforcam lagos

Os programas de gestdo de risco e
ensaios clinicos em criangas foram
identificados como 4reas a beneficiar
por uma colabora¢io mais préxima
entre as autoridades reguladoras dos
Estados Unidos e da Europa.

Sob o plano de ac¢io “Simplificacdo
Administrativa Transatlantica”, publi-
cado em Junho de 2008, a Comissao
Europeia, a EMA e a FDA tém pro-
curado encontrar formas e praticas de
simplificagio administrativa, que inclui
a analise de possibilidades de conver-
géncia nos requisitos da informacio
solicitada e no formato do dossier.
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agenda

JANEIRO

Directiva de ensaios clinicos
Terminou no dia 8 o prazo para envio
de comentarios a consulta ptblica da
Comissdo Europeia sobre a avaliagio
do funcionamento da directiva de
ensaios clinicos.

17° Aniversdrio do Infarmed
O Infarmed celebrou, no dia 15, o
seu 17.2 aniversario, assinalando a
efeméride com vdrias iniciativas nas
suas instalagdes.

Comissdo de Etica para

a Investigacdo Clinica

As primeiras jornadas da Comissio
de Etica para a Investigacio Clinica

ocorreram no auditério do Infarmed
de 21 a 22 de Janeiro.

Boas praticas para combater
contrafaccdo

Sob organizag¢do do Infarmed e do
Conselho da Europa, decorreu em
Lisboa, de 19 a 22, uma acgdo de
formacdo sobre “Boas préticas para
combater a contrafac¢io e proteger
a satide pdblica”. Esta iniciativa
envolveu pafses da Europa, Africa
e América Latina.

Agéncias de medicamentos

da UE

A 28 e 29 realizou-se em Madrid
a reunifio trimestral dos chefes de
agéncias europeias de medicamen-
tos, sob a presidéncia espanhola da
Unido Europeia.

FEVEREIRO

Trinta anos do SNS

A Associacdo Portuguesa de
Economia da Satde e a Fundagdo
Calouste Gulbenkian promovem,
dia 4, a apresentacdo do livro «30
Anos do Servico Nacional de Satide
— um percurso comentado», com
intervencdes de diversos especia-
listas.

Psicologia da Saude
O 82 Congresso Nacional de
Psicologia da Satde terd lugar no

Instituto Superior de Psicologia
Aplicada de 11 a 13.

MARCO

Férum Nacional de Saude

O III Férum Nacional de Satde
realiza-se nos dias 8 e 9, no Centro
de Congressos de Lisboa.

Administracdo da EMEA

O Conselho de Administragio da
Agéncia Europeia do Medicamento
realiza em Londres, nos dias 17 e 18,
a sua reunifio trimestral.

infarmed NOTICIAS

““Nao confie na sorte,
confie no Infarmed”

Infarmed iniciou, no dia 11, uma nova

campanha de informagfo ao publico
sobre os perigos da compra de medicamentos
na internet em websites ndo autorizados,
que decorrerd até ao final de 2010. Esta é a
segunda edi¢io da campanha “Nao confie na
Sorte, Confie no Infarmed”, que tem como
objectivo alertar o puiblico para os perigos da
compra de medicamentos pela internet, fora
dos canais licenciados, e informar os cidaddos
sobre as formas legais para a encomenda de
medicamentos através deste canal.

A campanha desenvolvida pelo Infarmed
tem como plataforma tinica de divulgacdo a
internet, com recurso a um website informa-
tivo, sendo divulgada através de banners nos
principais sitios e portais de informaco (TSF,

Jornal i, DN, MSN) durante o més de Janeiro

e ainda através do sistema de Addwords, do
Google e Sapo, até ao final de 2010.

Paralelamente serfo desenvolvidas duas
sondagens e um inquérito no website infor-
mativo da campanha, com o objectivo de
aferir o perfil do comprador de medicamentos
on-line e 0 seu comportamento face aos riscos.
A informacio recolhida serd extremamente
importante na preparagio de outras ac¢des de
sensibilizacfo e na identificagdo de medidas
que ajudem a combater o problema.

Com esta iniciativa o Infarmed renova o
alerta a potenciais compradores para um pro-
blema global e crescente em todo o mundo, o
da contrafaccio de medicamentos e da internet
como o seu principal canal de distribuicfo,
dando uma vez mais cumprimento 2 sua misso
de protecc¢io da satde publica.

Medicamentos genéricos

Venda de embalagens
cresceu 18,5 por cento

Os medicamentos genéricos, no que
respeita ao nimero de embalagens
vendidas, registaram uma taxa de cresci-
mento de 18,5 por cento em 2009 face a
2008 — refere o relatério de Dezembro do
Observatério do Medicamento e Produtos
de Sadde do Infarmed relativo ao mercado
de genéricos.

constituindo 18,9 por cento do consumo de
genéricos. A Sinvastatina € a substancia
com maior ndmero de apresentacdes de
medicamentos genéricos.

Em Dezembro registavam-se 4 243 medi-
camentos genéricos correspondentesa 11 123
apresentacgdes autorizadas com preco apro-
vado, das quais 4 278 comparticipadas.

De acordo com os mesmos dados, o
nimero de embalagens vendidas passou

de 251 116 678, em 2008, para 254 508

442, em 2009, o que correspondeu ao 1%

aumento de uma quota de mercado de
13,63 por cento para 15,93 por cento,
considerando os mesmos anos.

Quota de Mercado

As substincias activas com maior 6%

expressao no consumo de medicamentos

genéricos, em volume, s3o a Sinvastatina 0%

(8,1 por cento), o Omeprazol (6,0 por

Ano 2008 vs Ano 2009

17,79%
15,93%

13,63%

% Embalagens

[I 2008

% Vendas a PVP

[I 2009

cento) e o Alprazolam (4,9 por cento)
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