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ortugal pode orgulhar-se de ter uma
das melhores redes de farmdcia da
Europa —afirma Jodo Cordeiro, presidente
da Associacio Nacional de Farm4cias.

Joao Cordeiro, presidente da ANF:

i ' Uma das melhores
 redes de farmacia
da Europa

“Tenho muito orgulho do prestigio,
qualidade e reconhecimento que as
farmdcias portuguesas conseguiram
atingir” — diz. pag. 8

Ensaios clinicos

Infarmed apresenta
plataforma nacional

INFARMED — Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de
Satide IP apresentou aos parceiros, no

de ensaios clinicos. Um dos objectivos é
identificar e resolver os principais cons-
trangimentos verificados na realizacio

dia 9 de Marco, uma proposta nacional ~ de ensaios clinicos em Portugal. pag. 5
; Destaque
- Aconselhamento
. regulamentar
- e cientifico

Em audicao parlamentar

Vasco Maria convida
deputados a visitar

n tl t | ~
a instituicio
presidente do Infarmed, no 4mbito de uma audicio
parlamentar, realizada no dia 6 de Abril, por iniciativa
do PSD, enderecou um convite aos deputados para visitar a
institui¢do. O objectivo é dar a conhecer aos deputados a re-
alidade da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos

e Saude, quer a nivel das actividades desenvolvidas no paifs,
de Saide, q 1d tividades d lvid p
quer no Ambito da sua participacfo internacional.

B.
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De hd tempos a esta parte, o Infarmed
tem vindo a estar no centro de atengdes
medidticas. Por razdes vdrias. Desde logo,
pelarelevincia do seu papel na salvaguarda
da saide priblica em Portugal e na Europa.
Os 1iltimos tempos foram marcados pela
participacdo, com outras entidades do
Ministério de Saride, na definicdo e con-
cretizacdo da estratégia nacional para a
vacinacdo contra a gripe A, tendo dado o
seu contributo para wuma resposta positiva
e transparente.
Temos estado envolvidos em wdrias ini-
clativas, naciondis e internacionais, no
combate & contrafaccdo de medicamentos
e produtos de satide e na criacdo de pla-
taformas globais.
Mas o Infarmed tem, também, sido envol-
vido em wdrios processos nos tribunais,
interpostos por empresas farmacéuticas
que, por esta via, protelam a entrada de
genéricos nomercado. E urgente enfrentar
esta situacdo. A incapacidade demonstrada
em abordd-la com seriedade, por parte dos
principais intervenientes, estd a afectar a
credibilidade das instituicdes e do pais.
Justifica-se olhar para este problema de
forma integrada e, em conjunto — Estado e
privados, encontrar as solucdes adequadas
para evitar novos problemas. Nos 1iltimos
trés anos, o Infarmed tem vindo a alertar
as entidades nacionais responsdveis para.a
resolucdo deste problema, e a discuti-locom
as suas congéneres europeias, consciente de
que estasituacdo acaba, infelizmente, por ter
impacte negativo noutros estados membros.
Awtilizagdo abusiva de alguns mecanismos
previstos na legislacdo e o recurso inadequa-
do aos tribunais administrativos, que ndo
sdo competentes para dirimir questdes de
patentes, tém contribuido para acentuar o
problema, afectando a competitividade do
sector, como jd foi referido pela CE.
A apresentacdo do plano de gestdo do risco
de corrupedio foi outra questdo recentemente
suscitada. Gostaria de referir, a propésito,
que o Infarmed tem em wvigor desde 0 ano
2000 um cédigo de conduta que se aplica
continua na pag. 3

O presidente do Conselho Directivo
Vasco A.J]. Maria

I» iInfarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide |.P.
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Avaliacao de medicamentos

Portugal reforca posicao
ho sistema europeu

participa¢do do Infarmed no

Sistema Europeu de Avaliacdo
de Medicamentos vem refor¢ando o
papel de Portugal como Estado Membro
de Referéncia (EMR) ao nivel de pro-
cedimentos de reconhecimento mituo
e descentralizado. De 2007 para 2009
Portugal passou da 14.2 para a 6.2 po-
sicdo.

Em 2009 foi iniciada a avalia¢fo
de 74 procedimentos, dos quais 14 por
reconhecimento mituo e 60 por reco-
nhecimento descentralizado.

Os 74 procedimentos correspon-
dem a medicamentos genéricos assim
distribuidos por classifica¢io farmaco-
terapéutica: antibidticos 8; sistema
nervoso central 5; sistema cardiovas-
cular 30; sangue 2; aparelham diges-
tivo 5; genitourindrios 5; hormonas e
doengas enddcrinas 6; aparelho loco-
motor 2; antineoplasicos 11.

Durante o ano de 2008 foram ini-
ciados 33 procedimentos de reconhe-
cimento mdtuo e 25 procedimentos
descentralizados, em que Portugal
actuou como EMR, totalizando 58
procedimentos iniciados.

Portugal tem reforcado a sua actua-
cdo como EMR, aumentando assim a
sua participacio no Sistema Europeu
de Avalia¢do de Medicamentos, sendo
este um objectivo estratégico, inclu-
ido no Quadro de Avaliagio e Res-

uma oportunidade para o reforco da
competéncia técnica e cientifica do
Infarmed e, por outro, o reconheci-
mento da qualidade do seu trabalho
de avalia¢do a nivel da Unido Euro-
peia.

A inddstria farmacéutica nacional
e europeia tem vindo a aumentar a
submissio do nimero de pedidos de
AIM ao Infarmed, reconhecendo
desta forma o esforco em curso pelo
Instituto nesta drea estratégica.

Procedimentos baseados
no reconhecimento

Para que um medicamento seja
colocado no mercado é necessario uma
autoriza¢io de introdugdo no mercado
(AIM), concedida pelo Infarmed ou
pela Comissdo Europeia.

O procedimento de reconheci-
mento mituo e o procedimento des-
centralizado constituem duas das vias,

A industria farmacéutica nacional
e europeia tem vindo a aumentar

a submissdo do numero de pedidos
de AIM ao Infarmed, reconhecendo
desta forma o esforco em curso

pelo Instituto nesta drea estratégica.

concertados a nivel europeu, que per-
mitem a autoriza¢do de medicamentos
num Estado membro.

No procedimento de reconheci-
mento mutuo, os Estados membros
reconhecem e aceitam a AIM conce-
dida por procedimento nacional por
um Estado membro (o Estado Membro
de Referéncia). Nestes casos é seguido
um perfodo a nivel europeu, durante o
qual, com base na avaliacio realizada
pelo EMR, tem lugar a avaliacio téc-
nico-cientifica.

O procedimento descentralizado
pressupde a apresentacdo simultinea,
em vdrios Estados membros, de um
pedido de AIM. Um dos Estados mem-
bros, 0 EMR, assume a tarefa principal
de avalia¢do, que é acompanhada e
comentada pelos restantes pafses.

Os dois procedimentos sdo baseados
no reconhecimento de uma avaliacio

realizada pelo EMR.

Procedimento

descentralizado

reconhecimento

matuo

ponsabilizacgio  (QUAR)
(o tammed desde 2008 Evolugdo da participacao de Portugal
nore glifferm; éﬂigee:lgiz Ndmero de processos avaliados pelo Infarmed, como Estado Membro de Referéncia, de 2005 a 2009
Avaliagio e Supervisio | 80%
do Medicamento e Produ- ,
tos de Sadde”; “reforcar a T0%
participagdo de Portugal | ggo
nos procedimentos euro-
peus de autorizagio de | 950%
introdu¢io no mercado 10
de medicamentos para o °
procedimento descentra- 30%
lizado”).
Este aumento da par | 20%
ticipagdo portugueTsa no 10% 0 2 |
Sistema Europeu de Ava- \i} 1 1 14 J
liagio de Medicamentos 0%
representa, por um lado, 2005 2006 2007 2008 2009
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Prontuario Terapéutico

Mais de 50 mil exemplares gratuitos
para profissionais de saude

o ambito das suas actividades

de prestacdo de informacdo es-
pecializada, o Infarmed vai comecar
a disponibilizar, ainda durante o més
de Abril, aos profissionais de satide, e
como habitualmente de forma gratuita,
a 9.2 edi¢o do Prontudrio Terapéutico,
cuja tiragem atinge 55 mil exemplares.
Na sua grande maioria, o Prontudrio
Terapéutico é enviado a classe médica
(cerca de 44 500 exemplares) e farma-
céutica (7 mil), sendo também expedido
para diversos organismos e entidades,
nomeadamente hospitais, centros de
sadde, faculdades.

O Prontuario Terapéutico &, hoje,
comprovadamente, um importante ins-
trumento de trabalho no dia-a-dia dos
profissionais de satide. Ciente desse facto,
o Infarmed mantém esta publicacio no
Ambito da sua estratégia de informagao.
Trata-se de um instrumento indispensavel
de suporte a decisdo terapéutica e de
apoio a prescricdo médica, que cumpre
critérios de racionalidade terapéutica e
assenta em critérios de transparéncia e de
promogio do acesso a informacfo actua-
lizada a profissionais, doentes e cidadzos,
através de uma abordagem independente
no apoio a decisdo clinica.

Publicacao de referéncia

a nivel nacional

Ao fim de nove edi¢des, o Prontudrio
Terapéutico é uma publicacio de referén-
ciaa nivel nacional, que alia informaco
de apoio a prescricio e dispensa de me-
dicamentos, elaborada por um conjunto
de peritos médicos e farmacéuticos, a
informacfo factual sobre os medica-
mentos disponiveis no mercado.

A presente edi¢do dispde de infor-
macio actualizada e objectiva sobre
todos os medicamentos sujeitos a receita
médica e medicamentos nio sujeitos
a receita médica comercializados em
Portugal, com a excep¢do dos de uso
exclusivo hospitalar.

Para além de manter a informagio
actualizada, clara e dtil, nesta edicio
prosseguiu-se a harmoniza¢io da estru-
tura do Prontudrio Terapéutico com a
classificagcdo farmacoterapéutica e a

simplifica¢do de
contetudos, vi- i
sando uma maior
objectividade e
legibilidade.

E de salientar
que 0s anexos,
relativos a utili-
za¢do de medica-
mentos em situa-
¢Oes especiais ou
em determinadas
populagdes, foram
alvo de cuidado-
sa actualizacio,
visando o acom-
panhamento do

conhecimento cientifico disponivel e editorial

consolidando a informaco de suporte
ao clinico. A elaboracio da 92 edicio
do Prontudrio Terapéutico acolheu as
sugestdes e contributos dos profissionais
de satide e parceiros que utilizam esta
publicacio, o que constituiu uma forma
de melhorar a ferramenta e aproxim4-la
das necessidades do quotidiano.

Refira-se também que continuam
a ser disponibilizadas para utilizaco
prética e em formato electrénico, no site
do Infarmed, as edi¢des online e para
PDA (Personal Digital Assistant).

Estas versdes apresentam as vantagens
inerentes aos sistemas de informacio
electrénica, nomeadamente diversas
funcionalidades de pesquisa, de nave-
gacio ao longo dos diferentes capitulos
e anexos. As versdes online sdo alvo de
actualizacdes mais frequentes que a
edicdo em papel, no que diz respeito,
por exemplo, ao nome, a classificagdo
quanto a dispensa, ao preco e compatr-
ticipagdo dos medicamentos.

Por dltimo, resta realcar que esta publi-
cacio de referéncia s6 € possivel devido
a competéncia, esforco e dedicagio do
grupo dos autores, coordenado por Walter
Osswald. O seu saber e afei¢Ao permitem
que esteja disponivel um instrumento
de informagio sobre medicamentos
valido e fidvel para o médico prescritor
e para outros profissionais de sadde
envolvidos na dispensa e utilizagdo dos

medicamentos.

Foto: Mério Amorim/Infarmed Noticias

continuacao da pag. 1

a todos os seus colaboradores, para além de
diversos mecanismos de controlo de acesso
a instalacdes e a informagd@o mais sensivel.
Continuam, igualmente, aser implementadas
vdrias medidas na drea da transparéncia,
designadamente, a divulgacdo na sua pdgina
electronica das declaracdes de interesses de
todos os colaboradores e peritos.
Reconhecemos, ndo obstante, que hd muito
a melhorar na disponibilizacdo de mais e
melhor informagdo. Desde o inicio de Marco,
por exemplo, jd é possivel fazer pesquisa, na
base de dados Infomed, por data de AIM
e por estatuto dos medicamentos quanto a
dispensa ao puiblico. Nesta base de dados
podem, também, encontrar-se os relatdrios
de avaliagdo dos medicamentos autorizados,
além dos RCM e FI. Podem, igualmente,
ser consultados os relatérios da avaliagdo
farmacoeconémica dos medicamentos sujeitos
a avaliacdo prévia hospitalar. Num futuro
préximo, retomaremos a divulgacdo dos rela-
térios de avaliacdo para a comparticipagdo.
Estes documentos, que podem ser consultados
publicamente, fundamentam as decisdes do
Infarmed, sendo essenciais para a transpa-
réncia da nossa actwidade e a prossecucdo
da missdo que nos incumbe.
O facto de o Infarmed ter vindo a merecer,
nos tiltimos tempos, vistvel e crescente atengdo
medidticando é mau. Mau seria que talndo
contribuisse para, de algummodo, melhorar
anossa determinacdo em continuar a servir,
com qualidade, o interesse priblico.
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Novo Pa_cote
0 Medicamento

Conselho de Ministros

aprovou, na generali-
dade, no dia 4 de Marco,
um diploma que através de
diversas medidas procede,
por um lado, a revisdo global
do sistema de comparticipa-
¢oes do Estado e, por outro,
procura corrigir distor¢des
do mercado.

Este diploma visa, essen-
cialmente, trés objectivos:
melhorar o acesso ao me-
dicamento, em especial as
pessoas Com menos recursos
econdmicos; tornar o sis-
tema de comparticipagdes
do Estado mais racional
e eficiente, e promover a
generalizacdo da utilizacdo do medi-
camento genérico, dada a sua com-
provada qualidade e 6bvio beneficio
para o cidaddo.

Como entdo explicou a ministra
da Satide, Ana Jorge, “trata-se de um
diploma fundamental para continuar
a garantir um SNS universal e efi-
ciente, que garante mais e melhor
satide para todos”.

Tendo em conta os esclarecimen-
tos da titular da pasta da Satide, vrias
sd0 as razdes em que se fundamenta
a aprovacgio do presente diploma.

Razoes para aprovacao

do presente diploma

De entre as razdes enumeradas,
destaca-se o peso da despesa com
medicamentos na despesa total em
satde, por compara¢io com os res-
tantes paises da OCDE; o facto de
Portugal ser o pais da Unifio Europeia
que apresenta a segunda maior taxa
de despesa com medicamentos, bem
como a factura do SNS com com-
participa¢cdes em medicamentos,
que ascendeu a mil quinhentos
e oitenta e seis milhdes de euros,
tendo crescido 6,3 por cento face
ao ano anterior.

“Este crescimento € tanto mais
preocupante quanto se sabe que
o mercado total de medicamentos
em farmdcias de venda ao publico
diminuiu 0,9 por cento em valor e

A ministra da Satde, Ana Jorge, explicando as novas
medidas para a area do Medicamento.

cresceu apenas 1,4 por cento em
volume” — explicou a ministra Ana
Jorge. Por outro lado, referiu, “cons-
tata-se uma evolugfo muito positiva
no mercado de genéricos, havendo
motivos para crer que existe ainda um
forte potencial de crescimento”.

A ministra Ana Jorge lembrou, a
propdsito, que a quota de mercado dos
genéricos atingiu em Janeiro Gltimo
os 194 por cento em valor e 17,35
por cento em niimero de embalagens,
tendo-se verificado nos tltimos quatro
anos um crescimento de cerca de 20
por cento deste mercado.

Nio obstante essa realidade, a
titular da pasta da Sadde sublinhou
a circunstancia de os genéricos, no
seu mercado potencial, represen-
tarem apenas uma quota de 32,72
por cento, por, nuns casos, haver
grupos homogéneos com um niimero
demasiado elevado de genéricos e,
noutros, ndo haver grupos homo-
géneos por pura e simples falta de
genéricos. “E fundamental inverter
esta tendéncia” — adverte.

Estas circunstincias, e o facto de
coexistir no ordenamento juridico
diversas normas que lan¢am sinais
contraditérios ao mercado de medi-
camentos, bem como a necessidade
de racionalizar a despesa publica,
exigem, segundo explicou a ministra
Ana Jorge, que se estabeleca um
novo quadro de medidas.

Foto: Mdrio Amorim/Infarmed Noticias

Medidas

e fundamentos

1. Para os pensionistas do regime especial cujo
rendimento nfo exceda 14 vezes o valor do
indexante dos apoios sociais a comparticipagio
do Estado passa a ser de 100 por cento, para
os medicamentos cujos precos de venda ao
publico correspondam a um dos cinco precos
mais baixos do grupo homogéneo em que se
inserem, desde que iguais ou inferiores ao
preco de referéncia desse grupo.

Esta medida permite manter o acesso gratuito
das pessoas mais carenciadas aos medicamen-
tos. Simultaneamente, o0 SNS gasta menos
30 milhdes de euros.

O Estado ndo pode, nem deve, pagar 30 por
cento ou 40 por cento por um medicamen-
to, quando existe outro no mercado com o
mesmo efeito, a mesma qualidade e maior
beneficio para o cidaddo, uma vez que é
mais barato.

2. O prego dos novos medicamentos genéricos
a comparticipar terd de ser inferior em 5 por
cento relativamente ao do medicamento gené-
rico de preco mais baixo comercializado.
Esta medida obriga a uma reducdo do pre-
co dos genéricos que queiram entrar no
mercado.

Por outro lado, ¢ uma medida que estimula a
entrada de genéricos em grupos de medica-
mentos onde hoje nfo existem genéricos.

3. E introduzido o conceito comparticipacio
de referéncia para os medicamentos.

A partir de agora, a comparticipagdo passa a
ser um valor absoluto e nfio uma percentagem
do valor do medicamento.

Ou seja, a comparticipagio ¢ definida a
partida tendo por base a aplicacio da taxa
de comparticipagfo ao respectivo preco de
referéncia, independentemente do preco
concreto do medicamento.

Esta medida incentiva fortemente a redugio
de precos, podendo mesmo ter como resultado
medicamentos gratuitos para os utentes.

4. As regras de actualizagdo anual do prego
dos medicamentos passam a aplicar-se a
generalidade dos medicamentos, terminando
o congelamento em relagdo aos precos de
valor inferior a 15 euros.

5. O preco de referéncia dos medicamentos
¢ actualizado. Esta actualizacdo decorre
da reducio de 30 por cento do preco dos
genéricos.

6.E eliminada a majoracéo de 20 por cento do
preco de referéncia para o regime especial.
Isto é, acaba o incentivo ao consumo de
medicamentos mais caros, garantindo o
acesso aos medicamentos mais baratos e de
igual qualidade.
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Ensaios clinicos

Infarmed apresenta
plataforma nacional

Infarmed apresentou aos par-

ceiros, no dia 9 de Margo, a
proposta de criagio da Plataforma
Nacional de Ensaios Clinicos
(PNEC). Entre os participantes
contaram-se representantes do
Infarmed, da Apifarma e de virias
empresas farmacéuticas, de hospi-
tais e universidades, do Instituto de
Patologia e Imunologia Molecular
da Universidade do Porto, da
Eurotrials e da Comissdo de Etica
para a Investigacdo Clinica. O
encontro serviu, entre outros
aspectos, para avaliar o interesse
das diferentes partes na criacio
de uma plataforma nacional de
ensaios clinicos e iniciar a prepa-
racio de um plano estratégico para
a implementacio da mesma.

A PNEC tem como objecti-
vos estratégicos: i) identificar e
resolver os principais constran-
gimentos verificados na realizacdo de
ensaios clinicos com medicamentos
em Portugal; i) promover a realizacio
da investigacdo clinica assegurando
um processo eficiente; iii) aumentar
o nimero de ensaios clinicos de fases
mais precoces a realizar em Portugal e
iv) contribuir para o desenvolvimento
de centros de exceléncia em investi-
gacio clinica.

Uma nova area de

transmissao de informacao

Deste modo, foram definidas as
metas para os proximos 2 anos (2010-
2011: aprovar os ensaios clinicos em
75 por cento do tempo regulamentar,
reduzir em 30 por cento o tempo de
recrutamento dos doentes, aumentar
em 30 por cento os ensaios de fases [
II, aumentar em 20 por cento os ensaios
de iniciativa do investigador e reduzir
em 30 por cento as ndo-conformidades
com as boas préticas clinicas.

Com o objectivo de garantir o
eficaz funcionamento da plataforma,
o Infarmed apresentou uma proposta
de regulamento da PNEC, prevendo
um plano estratégico e operacional
com reunides periddicas de acompa-
nhamento e a criagdo de um portal

I
0 presidente doInfarmed, Vasco Maria, apresentoua pro-
posta da plataforma nacional de ensaios clinicos .

de ensaios clinicos.

Outra das atribui¢des da nova es-
trutura ¢ a definicio de um programa
de formagio envolvendo um conjunto
alargado de dreas, designadamente, o
enquadramento legal e regulamentar
dos ensaios clinicos, as boas praticas
clinicas, a salvaguarda dos direitos éticos
dos doentes, realizacio de auditorias,
inspeccdes aos centros de investigacio
e aos promotores e a metodologia de
investigagao.

O portal de ensaios clinicos, do qual
foi ja desenvolvido um protétipo, cons-
tituird um instrumento fundamental
de transmissdo de informac?o entre os
promotores e a autoridade reguladora,
constituird um forum de discussdo
permitindo, também, identificar as
entidades associadas e divulgar as nor-
mas orientadoras regulamentares para
a submiss@o de ensaios clinicos.

A discussdo destas questdes com os
participantes foi organizada em trés
grupos de trabalho abordando trés
perspectivas distintas, designadamente,
0s promotores, os centros de ensaio e
a autoridade reguladora.

A préxima reunido da PNEC terd
lugar no dia 7 de Junho, nas instalacdes
do Infarmed.
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Dossiers de AIM
Submissio electrénica
no formato eCTD

O Infarmed tem vindo a discutir com os
seus parceiros, designadamente com a
inddstria farmacéutica, a necessidade de
implementacio de ferramentas e procedi-
mentos necessarios a submissio, validag¢io
e avaliacdo de dossiers de autorizagio de
introdugo no mercado de medicamentos
por suporte electrénico, nomeadamente
no formato eCTD (electronic Common
Technical Document).

Foi ja proposto aos parceiros um cronograma
de implementagio, onde se prevé que passe
a ser obrigatéria a submissdo de dossiers em
formato eCTD a partir de 1 de Janeiro de
2012 para todos os tipos de procedimento.
Para tal, encontra-se previsto um periodo
de transicdo no qual serdo permitidos
dois formatos: eCTD e NeeS (non eCTD
electronic submission). A apresentacdo do
Médulo 1 em papel deixard também muito
em breve de ser um requisito, passando a
ser requerida a apresentac@o em suporte de
papel apenas dos documentos que carecem
de autenticagio, como O requerimento e o
formuldrio do pedido. A semelhanga das
agéncias congéneres, Infarmed dispde ja
de ferramenta necessdria a recepgdo, va-
lidagdo e avaliagio de dossiers de AIM em
formato eCTD. Os chefes das agéncias de
medicamentos da Unifo Europeia compro-
meteram-se na implementacio do formato
eCTD, no sentido de se garantir que as
agéncias estariam habilitadas a aceitar
dossiers de AIM nesse formato.

A nivel europeu, as autoridades tém vindo
progressivamente a adaptar as suas infra-
estruturas e procedimentos por forma a
receberem e tratarem dossiers de AIM
em formato electrénico. O Telematics
Implementation Group for electronic sub-
mission (TIGes) desenvolve e actualiza o
médulo 1 regional do formato eCTD em
linha com as orientag¢des europeias e ela-
bora orientacdes para facilitar o processo
de transi¢fio para o formato eCTD.
Informacdo regular sobre o status de desen-
volvimento em cada autoridade do eCTD
encontra-se disponivel na pagina electrénica
dos chefes das agéncias de medicamentos
em www.hma.eu.

Oformato eCTD é um standard internacio-
nal desenvolvido no Ambito da Conferéncia
Internacional de Harmonizagio (ICH) com
o fim de reduzir custos na gestfio, avaliagio
e arquivo de dossiers de AIM, reduzir o uso
de papel e optimizar o processo de avaliacfo,
a0 mesmo tempo que permitird, a todos os
intervenientes, a facil visualiza¢do e gestdo
do ciclo de vida do medicamento.
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Medicamentos

Infarmed anal

0 presidente do Infarmed no momento em que usava
dapalavra,ladeado, a suadireita, pelos presidentes da

iIsa

Apifarma e do Hospital de S. Jodo e, a sua esquerda,
pelo director executivo da Apifarma e dois técnicos do
Infarmed, emrepresentacdo da Direcgdo de Avaliacao
Econdémica do Mercado e do Gabinete Juridico.

processo de avaliacao...

Infarmed organizou, no dia 25 de

Fevereiro de 2010, no seu audité-
rio, um workshop subordinado ao tema
“Avaliacio prévia de medicamentos para
utilizacdo hospitalar”, com o objectivo
de auscultar todos aqueles que directa
ou indirectamente estdo envolvidos
neste processo.

Com esta iniciativa, pretendeu fazer-se
um balanco da actividade desenvolvida,
diagnosticar problemas surgidos no decur-
sodeste processo, que pela sua novidade e
especificidade ndo foi ficil de implementar
e desenvolver, e perspectivar o futuro
num ambiente de partilha de informagio
e procura de solugdes, em ambiente de
total abertura e transparéncia de todos
aqueles que aceitaram participar, mais ou
menos activamente (enquanto oradores
ou espectadores).

A avaliacio prévia de medicamentos
para utilizacdo hospitalar, em vigor desde
2007, constitui-se como um processo
estratégico na caracteriza¢do dos novos
medicamentos a introduzir em ambiente
hospitalar, nomeadamente no que se
relaciona com a quantificacio do seu
valor terapéutico acrescentado, face
as alternativas, e na defini¢do do seu
posicionamento no arsenal disponivel
enquanto potenciador de ganhos tera-
péuticos. Este é um processo que nio
pretende obstaculizar o acesso a novas

terapéuticas por parte dos doentes que
delas necessitam, mas que visa, ao con-
trario, uma melhor defini¢do do papel
das novas alternativas no conjunto de
abordagens disponiveis, maximizando-
se desta forma os beneficios que cada
doente em particular, e a sociedade
como um todo, podem retirar desta
utilizago. Porque € este o desafio que
o Servico Nacional de Satide e cada um
dos agentes, dentro do sistema enfrentam,
obter em cada momento os ganhos em
saide que as multiplas combinacdes
disponiveis permitem.

Utilizar melhor
os novos farmacoss

E neste contexto que aavaliacio prévia
hospitalar surge como mecanismo de
consolidacio de conhecimento e melhores
préticas clinicas. A avaliacdo, conduzida
por peritos credenciados nas dreas clinicas
e econdmicas, reconhecidos pelos seus
pares, surge como documento orientador,
permitindo que hospitais sem idénticos
recursos cientificos possam tratar de for-
ma adequada os seus doentes, utilizando
melhor, sempre que se justifique, 0s novos
medicamentos. Assim, e ao contrario
do que uma primeira abordagem faria
supor, a avaliacdo prévia hospitalar surge
como mecanismo promotor de equidade
no acesso e harmonizag¢do na melhor

utilizacdo de novos farmacos, evitando
aduplicac@o de avaliagdes, muitas delas
mais incompletas e menos abrangentes
do que as que o Infarmed conduz.

Obviamente que a imposi¢o de uma
barreira (a avaliago prévia) onde antes
nAo existia qualquer entrave a utilizagdo
resulta, num primeiro momento, em
“atrasos” no processo de introdugio dos
medicamentos no mercado hospitalar,
obrigando todos os intervenientes a
adoptarem novos processos que até entao
ndo se impunham.

Este é um processo recente, com apenas
trés anos, cujo caminho percorrido é ja
muito rico. O mais importante é a per-
cepgio de que os ganhos decorrentes de
uma melhor utiliza¢do , ou ndo utilizagdo
(quando o parecer de avaliacio foi de
indeferimento do pedido) dos firmacos
avaliados serdo sustentadamente maiores
dos que os ganhos que uma mais imediata
disponibiliza¢do assegurariam.

No entanto, e porque este € um pro-
cesso em aperfeicoamento, o Infarmed
considerou crucial auscultar todos aqueles
que, directa ou indirectamente, estio
envolvidos neste processo.

Para fomentar uma participagfo activa
do maior ndmero de participantes no
workshop foi fundamental a escolha do
painel de oradores. Pretendeu cobrir-se
todo o espectro de impacto da avaliagio
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hospitalar através das pessoas que, em
cada momento, sdo intervenientes no
processo, tendo sido possivel contar com
aparticipacdo de um técnico do Gabinete
Juridico e Contencioso do Infarmed,
Pedro Felizes, que fez o enquadramento
juridico da avaliacfo prévia hospitalar; do
presidente do Conselho de Administragio
do Hospital Sdo Jodo do Porto, Anténio
Ferreira, que assentou a sua intervengdo
na importancia/necessidade da avalia-
¢do prévia hospitalar; da Direc¢do de
Avaliagdo Econémica e Observagio
do Mercado do Infarmed, representada
por Rosdrio Trindade, que abordou os
aspectos relacionados com a organizagio
e os procedimentos de avaliagio prévia
hospitalar da autoridade regulamentar,
pela qual é responsavel.

Melhorar o acesso
as novas terapias

Sendo a inddstria farmacéutica o in-
terlucotor principal neste processo, este
workshop ndo atingiria os objectivos a
que se propds se ndo pudesse contar com
asua participagfo, tendo contado, como
oradores, com o presidente e director
executivo da Apifarma, respectivamente
Jodo Almeida Lopes e Rui Santos Ivo que
apresentaram a perspectiva da inddstria
farmacéutica sobre esta temdtica.

Apesar das perspectivas, necessa-
riamente diferentes, do regulador e da
inddstria, todos foram uninimes em
relagfio a importancia destes féruns de
partilha de ideias e abordagens numa
perspectiva de melhoria do processo,
tornando-o mais célere e mais transpa-
rente, com o fim Gltimo de promover
um maior e melhor acesso dos doentes
as novas terapéuticas com maximizagao
dos ganhos em sadde do financiamento
publico.

0 amplo auditério do Infarmed
foipequeno de mais paraacolher
tantos participantes.

.€ discute alteracoes de AIM

Infarmed dedicou, no passado dia

4 de Marco, uma das suas habituais
“Manhas Informativas” ao novo quadro
regulamentar relativo a alteragdes de
autoriza¢des de introdug¢do no mercado
(AIM) concedidas pelos procedimen-
tos centralizado e de reconhecimento
mutuo/descentralizado. Objectivo: es-
clarecer a industria farmacéutica sobre
a sua aplicac@o.

A iniciativa do Infarmed contribuiu
para a apresentaco e discussdo da nova
realidade regulamentar, sensibilizando
os titulares de AIM para o importante
impacto das novas disposicdes legais nos
procedimentos de alteragio, fundamen-
tais para a manutengio das autorizacdes
de introducdo de medicamentos no
mercado.

ORegulamento (CE) n® 1234/2008 da
Comissao, de 24 de Novembro de 2008,
que entrou em vigor no passado dia 1 de
Janeiro apenas para AIM concedidas pelos
procedimentos referidos, foi introduzido
com dois objectivos principais. Em pri-
meiro lugar, tornar o quadro normativo
relativo as alteracdes aos termos da AIM
mais simples, claro e flexivel; em segun-
do, reduzir os encargos administrativos,
associados a submissdo de alteragdes,
tanto para as autoridades competentes
como para os titulares de AIM.

As alteracdes aos termos da AIM
submetidas por procedimento puramente
nacional encontram-se, para j4, excluidas
do Ambito deste novo Regulamento. No
entanto, saliente-se, o regime aplicavel a
estas alteracdes sera igualmente objecto
de modificagfo, por for¢a da Directiva
n.2 2009/53/CE, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 18 de Junho de 2009,
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que veio alterar a Directiva n.® 2001/83/
CE. Desta forma conseguir-se-4 uma
harmonizac¢io total a nivel europeu
no que respeita ao processamento de
alteracdes aos termos da AIM.

O Regulamento (CE) n®1234/2008
introduz algumas novidades relativamente
ao quadro normativo aplicavel as alte-
racdes aos termos da AIM, permitindo
que as autoridades se orientem para as
alteragdes que tém impacto significativo
na qualidade, seguranga e eficdcia dos
medicamentos, a0 mesmo tempo que
todo o sistema se torna também mais
claro e flexivel.

Entre as novidades, veio atribuir a
Comissio a responsabilidade na elabora-
¢do das orientagdes relativas as especifica-
¢Oes das diversas categorias de alteracfo,
impondo a sua actualizagio regular com
base nos progressos cientfficos e técnicos,
bem como na elaboragio de orientacoes
relativas aos procedimentos de submissdo
e processamento de alteracdes.

Incutir aos titulares
maior responsabilizacao

Por outro lado, as alteracdes menores
de tipo IA passam a ser de notificagio as
autoridades ap6s a sua implementago,
imediata ou até 12 meses, incutindo aos
titulares de AIM uma maior responsa-
bilizagdo na concretizagio de alteracoes
menores.

As alteracdes ndo especificadas nas
orientacdes da Comissdo passam a ser
consideradas alteragdes menores de tipo
IB por defeito, sem prejuizo de poderem
vir a ser consideradas alteracdes maio-
res de tipo 1I, quando for considerado
que existe um impacto significativo
na qualidade, seguranga e eficdcia dos
medicamentos.

Para tornar o processamento de altera-
¢Oes aos termos da AIM mais eficiente e
reduzir todos os encargos administrativos
associados, passou também a ser possivel
o0 agrupamento de vdrias alteracdes aos
termos da AIM num tnico pedido, sob
determinadas condi¢des.

Como inovagio, refira-se igualmente
a criagdo de um procedimento para a
obten¢io de recomendacio de classifi-
cacdo para determinada alteracio nio
prevista no Regulamento, através da
Agéncia Europeia de Medicamentos
e do Grupo de Coordenacgio para os
Procedimentos de Reconhecimento
Mutuo e Descentralizado (CMDh).
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Joao Cordeiro, presidente da ANF:

“Portugal tem uma das melhores
redes de farmacia da Europa”

FotoS: ANF

Infarmed Noticias — O dr. Jodo Cordeiro,
quer pela longa experiéncia que tem
no desempenho do cargo de presidente
da Associacao Nacional de Farmacias
quer pela sua prépria experiéncia de
farmacéutico, estara por certo em
condi¢des de poder testemunhar a
evolu¢ao que se tem verificado em
Portugal ao nivel da cobertura far-
macéutica e das exigéncias das boas
priticas de farmacia. Quer dar-nos
esse testemunho!?

JOAO CORDEIRO -Portugal dispde
hoje de um dos melhores sistemas far-
macéuticos quando nos comparamos
com 0s nossos pares a nivel interna-
cional e ao mais baixo custo. Nao sou
eu que o digo. Sdo os doentes, quer
directamente, quer através de todos
os estudos independentes efectuados
sobre a satisfacio e conveniéncia dos
servigos prestados.

" T

™,

Esta € a situac¢o hoje. Ha trinta anos
a realidade era muito diferente. As
farmécias viviam uma grave crise eco-
némica e profissional, consequéncia do
crénico problema financeiro, resultante
das dividas permanentes das entidades
prestadoras de cuidados de satde, rela-
tivas a comparticipacdes no preco dos
medicamentos.

Servir a causa publica,

responder aos problemas

Esta dura realidade devia ter servido de
aviso aos decisores politicos, que aprego-
avam a defesa do interesse publico, mas
nfo a praticam. Servir a causa publica é
dar resposta aos problemas do Pafs. Nao
é inventar problemas, sem fundamento,
onde eles ndo existem. E também ser
fiel aos compromissos assumidos com
os eleitores, perante o Parlamento e
perante os parceiros sociais.

“Portugal pode hoje
orgulhar-se de ter uma
das melhores redes de
farmacia da Europa,
com o melhor sistema
de assisténcia
farmacéutica

as populacoes,

com baixo custo,

em farmacias
enquadradas no
Servico Nacional

de Saude” - afirma
Joao Cordeiro,
presidente da
Associacao Nacional
de Farmacias. “Tenho
muito orgulho do
prestigio, qualidade

e reconhecimento
que as farmacias
portuguesas
conseguiram atingir”,
diz.

As farmécias e a sua actividade nfo
estavam identificadas como qualquer
problema que carecia de intervencio
na drea da sadde. Apesar disso, em
desrespeito pelos compromissos elei-
torais e pelo Programa do Governo,
o Ministério da Sadde deu inicio em
2005 a um verdadeiro ataque, diria
mesmo um verdadeiro massacre, sobre o
enquadramento legislativo e econémico
do sector. Defender o interesse ptblico
ndo € prosseguir uma agenda pessoal,
mas foi isso que aconteceu.

A degradacio das condi¢des econémicas
de funcionamento das farmdcias, como
as que se verificaram desde 2005, j4 estd
a ter consequéncias nos dias de hoje e
poderdo agravar-se no futuro.

Mesmo assim, ndo procurdmos o con-
fronto. Nao fizemos greves. Pelo con-
trario. Refor¢dmos o investimento,
cridmos mais emprego qualificado,
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melhordmos a qualidade e os servigos
prestados. A confianca dos doentes
fez-nos acreditar que podfamos resistir
se conseguissemos encontrar solucdes
para os seus problemas do dia-a-dia
e da preservacdo da sua satude. E foi
o que fizemos. Tudo isto, enquanto
se encerravam unidades de sadde de
proximidade, aumentando ainda mais
as assimetrias regionais.

As farmdcias sdo hoje, ainda mais do
que eram em 2005, o tnico sector da
sadide que tem uma cobertura nacional
homogénea, garantindo uma assisténcia
apopulagio, de forma igual em qualquer
ponto do pais, 24 horas por dia, 365 dias
por ano, prestando servicos de elevada
qualidade e diferenciaco.

O ndmero de farmacéuticos licenciados
a trabalhar nas farmdcias comunitdrias
portuguesas cresceu 70 por cento nos
Gltimos 10 anos. Sdo hoje mais de 7
mil farmacéuticos.

Acreditamos, essencialmente, que
temos de construir o nosso proprio
caminho.

A forma como olhamos para hoje e
para o futuro é entender a interven-
¢do das farmdcias e dos farmacéuticos
para além da dispensa tradicional de
medicamentos. Temos vindo a fazé-lo
e entendemos que as farmdcias de-
vem assumir a natureza de unidades
prestadoras de servigos de satde, com
novas responsabilidades em programas
de promocio da saide e prevencio da
doenca, redu¢io de riscos, diagndsti-
co e detec¢do precoce, entre outros,
através de um modelo de interven¢éo
farmacéutica diferenciada.

IN — Em sua opiniao, e em comparagio
com outros paises, nomeadamente os
Estados membros da Unido Europeia,
0s portugueses tém razdes para, de uma
forma geral, estarem satisfeitos com a
cobertura farmacéutica existente em

“Somos reconhecidos
pelos parceiros
estrangeiros como
um dos paises em que
as farmdcias mais se
modernizaram, mais
se reorganizaram

e melhor qualidade
de servicos prestam
aos doentes.”

Portugal? E sobre o servico ao pablico
prestado nas farmadcias?

JC —Tenho muito orgulho do prestigio,
qualidade e reconhecimento que as
farmdcias portuguesas conseguiram
atingir.

Como j4 disse, Portugal pode hoje
orgulhar-se de ter uma das melhores
redes de farmdcia da Europa, com o
melhor sistema de assisténcia farma-
céutica as populacdes, com baixo custo,
em farmdcias enquadradas no Sistema
Nacional de Satde.

Somos reconhecidos pelos parceiros
estrangeiros como um dos pafses em que
as farmécias mais se modernizaram, mais
se reorganizaram e melhor qualidade
de servicos prestam aos doentes.

A nivel nacional, varios sdo os estudos,
independentes, que 0 comprovam e que
indicam as farmécias como as unidades
de satide que recolhem o maior grau de
satisfacio por parte da populagio.

Responsabilidade social,

uma pratica de décadas

As farmécias portuguesas nunca re-
cusaram um desafio que lhes fosse
colocado pelo Ministério da Satde
para intervirem de forma mais efectiva
e soliddria com os doentes. Praticamos
aresponsabilidade social hd décadas, e
o0s portugueses sabem-no.

IN — Uma das medidas de politica dos
dltimos anos no que respeita a uma
maior acessibilidade do cidadao aos
medicamentos consistiu na dispensa
de medicamentos nao sujeitos a receita
médica fora das farmdcias. Com mais
de 800 locais de venda licenciados,
que apreciacao faz hoje o presidente da
ANF sobre essa medida, na perspectiva
de um maior acesso dos portugueses
a estes medicamentos?

JC — Esta medida foi uma verdadeira
agressdo gratuita as farmécias, sem
qualquer enquadramento técnico e
regulamentar. O modelo implementando
em Portugal ndo tem paralelo em mais
nenhum pafs europeu. Permitir a venda
de todos os medicamentos nio sujeitos
a receita médica fora das farmdcias é
uma inovagao portuguesa, que nao tem
qualquer explicagdo. Para defender o
principio, os exemplos da Holanda e
do Reino Unido eram adequados. Mas
para definir o enquadramento da venda
de medicamentos nfo sujeitos a receita
médica fora das farmdcias, os mesmos
exemplos jd ndo interessavam. O que era
preciso era abrir a maior fatia possivel
do mercado aos hipermercados.

“As farmdcias
portuguesas nunca
recusaram um desafio
que lhes fosse colocado
pelo Ministério da
Saiide para intervirem
de forma mais efectiva
e soliddaria com os
doentes. Praticamos

a responsabilidade
social ha décadas,

e 0s portugueses
sabem-no.”

Por outro lado, era uma medida que nfo
constava do Programa do Governo, ndo
era uma preocupagio para os portugue-
ses e apenas serviu alguns interesses,
conhecidos e bem identificados.
Passados quatro anos, o que se verifica?
Que esses espagos estdo concentrados
nas grandes cidades, nomeadamente no
litoral; que os precos, uma das razdes
invocadas para sua a cria¢do, ndo bai-
xaram (antes pelo contrdrio, segundo
o préprio Infarmed, aumentaram), e,
por ultimo, que duas ou trés entidades
—nas 4reas afectas as grandes superficies
— representam, em valor, cerca de 70
por cento desse mercado. Repito, foi
uma medida para beneficiar interesses
conhecidos e bem identificados.

Nio existe, na generalidade dos casos,
apoio farmacéutico nos novos locais de
venda e os consumidores continuam
a adquirir os MNSRM nas farmécias.
Os portugueses sabem onde estdo os
especialistas do medicamento.

IN - Os medicamentos genéricos
sdo hoje uma realidade em Portugal,
cobrindo ja a generalidade das areas
terapéuticas. Como tem acompanha-
do a evolu¢do deste mercado e que
recomendacgdes faria com vista a in-
centivar uma maior utilizacao destes
medicamentos?

JC — O mercado de genéricos em
Portugal nio tem crescido como de-
veria. Continuamos com quotas, quer
em volume, quer em unidades, que
ndo chegam aos 20 por cento, quando
temos 0s NOSSOs congéneres europeus
com quotas sustentadas acima de 50
por cento. A prépria legislagdo nacio-
nal tem tido avangos e recuos, muitas
mexidas, que subverteram o conceito
de medicamento genérico.
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A questio de fundo é saber por que razdo
é que o doente nio pode optar por um
medicamento igual, mas mais barato.
Ainda ninguém conseguiu explicar aos
portugueses essa situagdo. O Ministério
da Saude foi muito célere a permitir a
dispensa de medicamento sem supervisio
do farmacéutico nos hipermercados.
Mas, passados cinco anos, ainda nfo
cumpriu o Programa do Governo para
permitir que um doente, na sua farmécia,
com apoio farmacéutico, possa escolher
um medicamento de igual qualidade,
garantida pelo Infarmed, mas de preco
mais baixo.

A tnica op¢do que o doente tem € ndo
tomar todos os medicamentos que lhe
sdo prescritos. Foi por isso que a ANF
considerou provocatéria a campanha le-
vada a cabo 0 ano passado pelo Infarmed,
sob o lema “Nao acha que estar doente
ja custa o suficiente?”. Reconheco a
necessidade de investimento na pro-
moc¢io dos genéricos junto dos doentes.
Agora, ndo compreendo como se pode
dizer aos doentes que podem reduzir os
seus custos, quando nfo tém nenhum
poder de decisdo na matéria.

Medidas positivas para

o Estado e os doentes

IN — Como viu a ANF a reducao
do preco dos genéricos em 30 por
cento e a gratuitidade dos genéricos
para os cidaddos de rendimentos
mais baixos?

JC — Foram medidas, acima de tudo,
com forte impacto social, positivas para
os doentes. Sempre defendemos que os
medicamentos genéricos, pela poupanca
que representam para o Estado e para
os doentes, deveriam ter uma compar-
ticipago superior aos medicamentos de
marca. Em 2005, inexplicavelmente, com
um mercado incipiente como 0 Nosso,
o entdo Ministro da Sadde eliminou
a majora¢do na comparticipa¢do dos
medicamentos genéricos. Esteve bem a
actual Ministra da Satide ao implementar
a comparticipacio a 100 por cento dos
medicamentos para os doentes com
rendimentos mais baixos, particular-
mente no momento de crise que o pafs
atravessava e ainda atravessa.

Quanto a redugio do preco dos medi-
camentos genéricos em 30 por cento, é
positiva para o Estado e para os doentes.
De qualquer forma, ndo posso deixar
de referir, que essa redugio, de forma
cega e sem critério, foi também um
beneficio claro para os medicamen-
tos de marca. O Ministério da Satde

tem de ser coerente. Ndo pode definir
uma metodologia de precos para os
medicamentos de marca, assente em
determinados critérios, e, simultane-
amente, reduzir administrativamente
os precos dos medicamentos genéricos
sem critério nenhum. O Ministério da
Satdde tem de definir de forma clara o
que pretende para o desenvolvimento
deste mercado e deixar de ter uma
politica erritica.

IN — A aquisicio de medicamentos
em sites desconhecidos, para além de
ser ilegal, constitui hoje um problema
de satde pudblica com que a genera-
lidade dos paises se debate, e para o
qual s6 uma resposta global poderd
ter resultados efectivos. Como tem
visto o envolvimento do Infarmed
neste combate?

JC — Considero que o Infarmed tem
tido uma intervengd@o positiva nesta
matéria. E positivo ver o Infarmed
assumir a sua func¢do de entidade re-
guladora, tomando posi¢des suporta-
das na evidéncia técnica e cientifica.
Julgo que é consensual afirmar que o
Infarmed deve ser visto como a entidade

“E positivo ver o Infarmed assumir a sua funcéo
de entidade reguladora, tomando posicoes
suportadas na evidéncia técnica e cientifica.
Julgo que é consensual afirmar que o Infarmed
deve ser visto como a entidade reguladora

por exceléncia na drea do medicamento,

com uma intervengdo de enorme relevdncia
para a proteccdo de satide publica (...)".

reguladora por exceléncia na drea do
medicamento, com uma interveng¢io
de enorme relevancia para a protec-
cdo de sadde publica, e ndo como um
instrumento politico.

E publico que sempre discorddmos da
venda de medicamentos pela Internet.
O melhor lugar para a dispensa de me-
dicamentos é, sem divida, a farmadcia,
devido ao aconselhamento prestado
pelo farmacéutico, factor decisivo para
a boa adesdo a terapéutica e para o uso
seguro e racional do medicamento. A
realidade tem dado razdo aos nossos
argumentos.

Deve, por isso, ser combatido, por
todos os meios, o risco que representa
para a satide publica a aquisi¢do destes
medicamentos fora do circuito legal, e
o Infarmed tem tido uma intervencio
relevante nesse combate.

IN — Que importincia atribui a pos-
sibilidade de as farmacias poderem
dispensar medicamentos ao domicilio
e pela internet?

JC — Pela posi¢io de principio que
referi, considero que a venda de me-
dicamentos pela Intarnet tem maiores
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riscos do que beneficios. As farmdcias
sabem que existem novas realidades
e os consumidores procuram novas
formas de relacionamento connosco.
Estamos atentos aos sinais e seguramente
saberemos, no momento adequado, dar
uma resposta que v de encontro as
necessidades dos doentes.

A resposta estard sempre centrada
na disponibilidade e interven¢io do
farmacéutico, enquanto especialista
do medicamento e no aconselhamento
em satde.

IN — Em 2007 foi revisto o regime
juridico das farmdcias de oficina. Mais
de dois anos volvidos, qual a sua opi-
nido sobre este novo enquadramento
global do sector?

JC — Devo referir, em primeiro lugar,
que na base da revisdo do regime ju-
ridico das farmdcias esteve a decisio
politica de liberalizar a propriedade de
farmécia, com a qual nio concorddmos,
nem concordamos hoje. Pergunto,
mais uma vez, onde estd o Programa
do Governo? Para que serve!

Investir na melhoria

do exercicio farmacéutico
Devo recordar as declaragdes do anterior
ministro, no Parlamento, que referiu
que por haver cerca de 400 falsas
propriedades, palavras suas que nunca
provou, a legislacdo tinha de ser alte-
rada. Foi, antes de mais, um ataque ao
proprio Infarmed, entidade reguladora
na matéria a quem compete zelar pelo
cumprimento da Lei. Por outro lado, o
principio é o mesmo que dizer que, por
haver individuos a circular a 180 km/h
nas estradas, vamos aumentar o limite
mdximo de velocidade para esse valor!
Como é natural, ndo havendo qualquer
problema de assisténcia farmacéutica
que justificasse uma alteracio legisla-
tiva, o novo regime juridico foi, desse
ponto de vista, um flop.

Outro grande argumento para sustentar
a decisdo era de que a Europa estava a
caminhar nesse sentido. Ora, a reali-
dade veio a demonstrar exactamente o
oposto. Nao s6 o modelo que vigorava
em Portugal continua a ser maioritdrio,
como o préprio Tribunal de Justica das
Comunidades Europeias determinou
que a atribuicdo da propriedade de far-
mécia ao farmacéutico é a que melhor
defende o interesse publico.

Por outro lado, substituir o critério do
mérito profissional pelo critério do sor-
teio na atribui¢fo de novas farmdcias é
outra situaciio para a qual n@o consigo,

nem ninguém consegue, encontrar uma
justificacdo plausivel.

Estdo ainda por cumprir importantes
aspectos da regulacdo profissional dos
farmacéuticos e nio foi assegurada a
igualdade fiscal entre farm4cias, limi-
tativa da salutar concorréncia entre
farmdcias, que tinha sido também
uma das pedras de toque da nova
legislagdo.

Para além destes aspectos, o funcio-
namento das farmdcias portuguesas
rege-se hoje pela exigéncia de qualidade
cada vez maior e por novos modelos
de gesto.

IN - Quais as principais preocupacdes
das farmacias neste momento?

JC — Ditadas por poderosos interesses
econémicos — que as autoridades na-
cionais e internacionais de satide no
parecem, ou por vezes nio querem, ter
condicdes de combater —, as pressdes
sobre o sector sdo cada vez maiores.
Em Portugal, esta visdo estd a ter como
consequéncia a instabilidade do sector
e a maior dificuldade em projectar o
seu futuro.

Sendo conhecida a dificuldade que os
sucessivos governos, mesmo os mais
bem intencionados, demonstram em
reformar e conter os custos do Estado,
é sobre os privados, como as farm4cias,
que se exercem politicas legislativas de
contengio e sacrificio.

A minha grande preocupacgio € a

“A posigdo das farmdcias
é a de colaborar
responsavelmente com o
poder politico e defender
intransigentemente

os seus legitimos
interesses profissionais,
bem como ir ao encontro
das necessidades

das comunidades

que servem.”

“Sendo conhecida a dificuldade que os
sucessivos governos, mesmo os mais bem
intencionados, demonstram em reformar e
conter os custos do Estado, é sobre os privados,
como as farmdcias, que se exercem politicas
legislativas de contengdo e sacrificio.”

sustentabilidade econémica das far-
macias.

O ndmero de farmécias com dificul-
dades econémicas e financeiras cresce
continuamente. Actualmente, 10 por
cento das farmécias existentes tém
fornecimentos suspensos numa ou mais
empresas grossistas de medicamentos.
A divida vencida e ndo paga do sector
de farmdcias ao sector grossista ultra-
passava, em 31 de Dezembro de 2009,
os 100 milhdes de euros. Esta dura
realidade é nova no sector.

Para repor o equilibrio é fundamental
que o Compromisso com a Satde, que
o Ministério da Satde celebrou com o
sector, seja implementado, conforme
sempre nos foi prometido.

Para defender a sustentabilidade do
mercado, é fundamental dar ao doente
o poder de livremente optar por um
medicamento genérico. A DCI tem que
ser uma realidade no nosso pafs.
Deve, por outro lado, melhorar-se a
acessibilidade aos medicamentos que
actualmente sdo distribuidos exclusiva
ou preferencialmente pelos hospitais,
permitindo-se a sua dispensa pelas
farmécias. E uma medida que j4 foi alvo
de debate profundo e que assenta em
principios que mereceram um amplo
consenso técnico e politico.

A posico das farm4cias € a de colaborar
responsavelmente com o poder politico
e defender intransigentemente os seus
legitimos interesses profissionais, bem
como ir ao encontro das necessidades
das comunidades que servem.

Por isso, de forma a contribuir para
elevar a qualidade e credibilidade dos
servicos prestados pelas farmdcias, os
farmacéuticos portugueses vio conti-
nuar a investir na melhoria constante
do exercicio da sua actividade.

A satisfacio dos doentes e dos con-
sumidores continuard a ser uma das
preocupagdes essenciais das farm4cias,
no que respeita ao periodo de funcio-
namento, organizagdo do seu espaco,
produtos e servicos disponiveis, entregas
domicilidrias, tempos de atendimento,
servico personalizado, entre outros.
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Aconselhamento regulamentar

e cientifico

Infarmed criou, em Julho de 2008,

um Gabinete de Aconselhamento
Regulamentar e Cientifico (GARC)
para dar corpo a um dos seus objectivos
estratégicos - apoiar o desenvolvimento
e a internacionaliza¢io dos sectores far-
macéutico e de produtos de satde, promo-
vendo a inovacio e a competitividade da
inddstria nacional destes sectores através
do aconselhamento técnico-cientifico e
da colaboragio institucional.

Os pedidos até a0 momento submetidos
ao GARC, quer por empresas nacionais
quer por empresas estrangeiras, referem-se,
entre outros, a questdes relacionadas com
avaliagio clinica/ensaios clinicos, estudos
de bioequivaléncia/biodisponibilidade,
avaliagdo pré-clinica, classificacio de
produtos, aceitabilidade de nomes para
medicamentos, instalacdes de fabrico e
desenvolvimento de medicamentos de
terapias avangadas.

Os pedidos submetidos ao GARC sdo
avaliados por peritos com o méximo nivel
de conhecimento e experiéncia nos Ambi-
tos regulamentar e cientifico, recrutados
dos quadros do Infarmed ou das suas
comissdes especializadas. Estes peritos
tém dado resposta a todas as questdes
que se enquadram no aconselhamento
regulamentar e cientifico, a prestar ao
sector farmacéutico, inddstria farma-
céutica, promotores de ensaios clinicos,
empresas da inddstria dos dispositivos
médicos e dos produtos cosméticos e de
higiene corporal, aos hospitais e pequenas
e médias empresas (PME).

Apoio ao sector farmacéutico
O apoio ao sector farmacéutico envolve
matérias relacionadas com a concepcio, o
fabrico e amonitorizacdo de medicamentos
nas dreas da qualidade, da seguranca pré-
clinica e clinica, incluindo a farmacovi-
gilAncia e os aspectos relacionados com
a minimiza¢o dos riscos e da eficcia. O
apoio regulamentar e cientifico as empresas
da inddstria farmacéutica verifica-se no
ambito dos procedimentos de autorizagio
e registo de medicamentos, designada-
mente no que respeita aos procedimentos
comunitdrios de reconhecimento mutuo,
descentralizado e centralizado, em todas as
fases do ciclo de vida do medicamento.
Aos promotores de ensaios clinicos o

por Isabel
Abreu

Directora do Gabinete de Aconselhamento
Regulamentar e Cientifico

Foto: Mdrio Amorim/Infarmed Noticias

aconselhamento regulamentar e cienti-
fico é prestado no desenvolvimento da
investigacdo clinica em Portugal, e as
empresas da inddstria dos dispositivos
médicos e dos produtos cosméticos e
de higiene corporal, no Ambito da sua
colocagio no mercado.

No que respeita ao sector dos produtos
de satide, 0 aconselhamento é prestado em
matérias relacionadas com a concep¢io
e o fabrico de dispositivos médicos e dos
produtos cosméticos e de higiene corporal,
nas areas da qualidade, da seguranca pré-
clinica e clinica, incluindo a vigilancia e os
aspectos relacionados com a minimizagio
dos riscos e do desempenho.

O GARC oferece apoio aos hospitais
e pequenas e médias empresas (PME)
que, a nivel nacional, desenvolvem e
produzem medicamentos de terapias
avancadas. A resposta aos pedidos ja
submetidos ao Infarmed envolveu, até
este momento, 24 peritos especializados
em diversas dreas.

A cooperacio e o didlogo entre as
empresas e 0 Infarmed constitui, em nosso
entender, uma mais-valia quer para as

medicamentos e produtos de saide.

Importa real¢ar que o conceito de
aconselhamento implica apenas questoes
para as quais nfo hd resposta clara na
regulamentacdo nacional ou nas guideli-
nes nacionais ou europeias, incluindo as
monografias da Farmacopeia Europeia e
Portuguesa, e que o mesmo s6 pode ser
solicitado em fases anteriores a qualquer
submissdo, seja de autorizacio de intro-
dugfo no mercado para medicamentos,
seja de marcacdo CE para dispositivos
médicos, seja de comparticipacdo de me-
dicamentos ou de instala¢des de fabrico,
entre outras. O aconselhamento ndo é
vinculativo face a futuras submissdes e
o parecer emitido pelos peritos reflecte
o estado da arte no momento em que o
pedido é submetido e analisado.

As questdes a colocar devem ser for-
muladas da forma mais clara possivel,
identificando o ponto a esclarecer, en-
quadrando o problema, apresentando
uma proposta de posi¢do do requerente
e respectiva justificagio.

O parecer serd emitido na forma es-
crita no prazo maximo 90 dias tteis,
a partir da validacdo do pedido. No
entanto, sempre que seja considerado
necessario pelo perito, pode ter lugar a
realizagdo de uma reunifio com o reque-
rente. Considerando a transparéncia e
a acessibilidade um dos objectivos do
Infarmed, foram disponibilizados no
site 0s procedimentos que suportam os
pedidos de aconselhamento.

Adicionalmente, quaisquer pedidos de
informag@o ou de esclarecimento nesta
matéria poderdo ser enderecados para
garc@infarmed.pt

empresas quer para o
Infarmed, permitin-
do que a validagio e
avaliacdo de futuras
submissdes sejam fei-
tas de modo expedito
e que, por outro la-
do, o conhecimento
adquirido contribua
para a introdugio de
alteracdes nos regu-
lamentos e nas guide-
lines, melhorando o
sistema regulamen-
tar e cientifico dos

de aconselhamento
regulamentar e cientifico

Ambito dos pedidos

Aceitabilidade de nome
de medicamentos

[ Estudos de Biodisponibilidade/
Bioequivaléncia

Desenvolvimento Clinico
Desenvolvimento Pré-Clinico

M Classificacao de produtos-fronteira
(Medicamentos/Dispositivos
Médicos; Medicamentos/
Cosméticos)

Licenciamento

B Desenvolvimento de terapias
avancadas

Submissdes de AIM/Base Legal

B outos
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Dispositivos medicos,

um sector fundamental
para a Saude

por Isabel Dionisio
Presidente da Associagdo Portuguesa
das Empresas de Dispositivos Médicos

epresentado por cerca de 11

mil empresas na Europa e
algumas centenas em Portugal,
das quais mais de 80 por cento
sdo PME, o sector dos dispositivos
médicos é um sector fundamental
para a Satide. O dinamismo e ino-
vagdo constantes, caracteristicos
das suas empresas, traduzem-se
numa multiplicidade de solucdes
avancadas para o diagndstico,
prevencio e tratamento da doenca
que, nuns casos salvam vidas,
noutros melhoram significati-
vamente a satide e qualidade de
vida das pessoas.

Os conceitos “cidadao”, “saade”,
“tecnologia” e “inovacdo” sdo dos
mais discutidos hoje em dia, dada
a conjuntura econémica dificil
deste final da primeira década
do século XXI, que veio acentuar
outras dificuldades com que j4 se
debatiam os sistemas de sadde,
como o crescente aumento dos
custos e o envelhecimento da
populagio.

A inddstria da tecnologia mé-
dica nao lhes é indiferente, muito
pelo contrario. Se, por um lado,
as empresas que a constituem sao
empregadoras de peso, por outro
enfrentam desafios que podem
comprometer a sua capacidade
de inovacio, a protec¢do dessa
inovacdo, assim como a con-
corréncia e transparéncia nos
mercados.

Neste contexto importa as-
segurar um equilibrio adequado
entre a eliminacdo das barreiras
administrativas, regulamentares
e as resultantes de complexos
sistemas de financiamento e con-
tratacio publica no ambito da

inovacio e o acesso a dispositivos
médicos seguros e de qualidade
comprovada.

Se, como se tem dito, o dinamis-
mo e criatividade caracteristicos
das PME - a maioria das empresas
do sector da tecnologia médica -
poderio vir a ter um papel fulcral
na inverso da actual situagio eco-
ndmica, importa ter em atencao,
entre outras, a seguinte realidade:
impera a incerteza acerca do retor-
no do investimento a realizar em
I&D, tendo em ateng@o as barreiras
de acesso ao mercado, j4 referidas;
verifica-se uma menor relevancia do
balango risco-proveito face ao da
qualidade-seguranga na avaliacio
dos tratamentos proporcionados
por tecnologias inovadoras aquan-
do da aprovagdo regulamentar;
cresce a concorréncia a escala
global, sobretudo a dos paises
asidticos; escasseiam as fontes
de financiamento, e aumentam
as dificuldades de sustentac¢io
econémico-financeira das PME
e Start-ups.

O envolvimento de todos os
parceiros num ambiente de di-
dlogo e de confianca mutua, de
partilha de experiéncias e de
pontos de vista é crucial para
a identifica¢do e promog¢do das

melhores praticas no sector. Na
realidade, nas tecnologias médicas
residem oportunidades ainda nfo
totalmente exploradas. Entre elas
valerd a pena referir a melhoria
dos resultados de satde para os
pacientes e o seu perfeito enqua-
dramento no movimento geral
de humanizacdo do mundo, da
medicina, da tecnologia e da
importancia da relagio que o
paciente terd que estabelecer com
ela com vista ao bom sucesso do
tratamento; o contributo para a
produtividade e eficiéncia dos
sistemas de satide; a activagio da
prevengdo, diagndstico precoce
e tratamento da doenca crénica,
permitindo a sua gestdo mais
eficaz, bem como a redu¢io das
desigualdades em satdde. Em su-
ma, o contributo das tecnologias
médicas para uma industria e
sociedade “saudavelmente” pro-
dutivas - “saide € riqueza”.

“O envolvimento de todos os parceiros num
ambiente de didlogo e de confianca miitua,
de partilha de experiéncias e de pontos
de vista é crucial para a identificacdo e
promocgdo das melhores prdticas no sector.”
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legislacao

Medicamentos e produtos de saude

Legislacao publicada de

]
Janeiro a 15 de Marco
[Portaria n° 16/2010 (I série), de § de Janeiro [EQNCIENN NS

alteracdo a Portaria n.? 1016-A/2008, de 8 de Setembro, que |
reduz os precos maximos de venda ao ptblico dos medicamentos
genéricos.

Decreto-lei n.” 6/2010 (1% série), de 15 de Janeiro ES®s(e2]

amajoracdo de 20 por cento estabelecidanon.? 2 do artigo
6.2 do Decreto-lei n.? 270/2002, de 2 de Dezembro, para
o preco de referéncia dos medicamentos adquiridos pelos
utentes do regime especial até a data de entrada em vigor
do novo regime juridico que revé o sistema de precos de referéncia.

— Determina a alteragfio
a0 anexo do Despacho n.? 4250/2007, de 29 de Janeiro, publicado no Didrio da
Republica, 2.2 série, n.? 47, de 7 de Marco de 2007, relativo a medicamentos
prescritos a doentes com doenga de Alzheimer.

— Alteragdo ao anexo do
Despacho n.2 20 510/2008, de 24 de Julho, publicado no Didrio da Republica,
22 série, n.2 150, de 5 de Agosto de 2008, para medicamentos destinados ao
tratamento da artrite reumatdide, espondilite anquilosante, artrite psoridtica,
artrite idiopatica juvenil poliarticular e psorfase em placas.

Despacho n.® 3598/2010 (2°* série), 26 de Fevereiro [EaVo e EReR I oed

de referéncia dos grupos homogéneos de medicamentos sujeitos ao sistema de
precos de referéncia.

Resolu¢io da Assembleia da Repiblica n.° 21/2010 (1° série), de 8 de Marco

— Recomenda ao Governo que proceda ao reconhecimento da psorfase como
doenga crénica e altere o regime de comparticipagio de medicamentos destinados
exclusivamente a portadores de psorfase.

Resolucio da Assembleia da Republica n.® 22/2010 (1° série), de 8 de Marc¢o

— Recomenda ao Governo o reconhecimento da psorfase como doenga crénica.

Portaria n.° 154-A/2010 (1° série), de 11 de Marco EEERVINEIEERIS ele o]

Portaria n.? 300-A/2007, de 19 de Marco, que estabelece as regras de formagio
dos novos precos dos medicamentos, da sua alteracio e ainda de revisdo anual
e transitdria.

Deliberacio n.® 513/2010 (2° série), de 12 de Marco BN IRe R (e BRI Ite)

de funcionamento dos postos farmacéuticos méveis.

Deliberagao n.” 514/2010 (2° série), de 12 de Mar¢o BN @IS SV ShiSalied

que devem instruir o pedido de parecer a comissdo de ética para sadde com-
petente, a apresentar pelo fabricante enquanto promotor de uma investigagdo
clinica com dispositivos médicos em territério nacional.

Deliberacao n.? 515/2010 (2° série), de 12 de Marco BIBE RN SISt e 1S

devem instruir a notificacdo, a efectuar ao Infarmed, do exercicio da actividade
de distribuic¢fo por grosso de dispositivos médicos.

Deliberagio n.® 516/2010 (2* série), de 12 de Mar¢o BEBS ISR SnISiies

que devem instruir a notificaco, a efectuar ao Infarmed, do exercicio no territério
nacional das actividades de fabrico, montagem, acondicionamento, execugio,
renovagdo, remodelacio, alterac@o do tipo, rotulagem ou esterilizacdo de dispo-
sitivos médicos quer destinados a coloca¢@o no mercado quer a exportacio.

(Informagao disponivel em www.infarmed.pt )

Dispositivos médicos
Novas regras a partir

de 21 de Marco

O Decreto-lei n.2 145/2009, publicado em
17 de Junho de 2009 - e que estabelece as
regras a que devem obedecer a investigacdo,
o fabrico, a comercializagio, a entrada em
servico, a vigilancia e a publicidade dos
dispositivos médicos — entrou em vigor a
21 de Marco de 2010.

A publicidade aos dispositivos médicos era
regida pelo Decreto-lei n.? 273/95, de 23 de
Outubro, em concreto pelo artigo 14.2-B, que
mandava aplicar a publicidade de dispositivos
médicos o disposto no Cédigo da Publicidade
(cfr. n.21), aplicando-se, subsidiariamente e
com as necessdrias adaptagdes, a legislacio
dos medicamentos de uso humano relativa-
mente ao patrocinio de ac¢des cientificas ou
de promogio, a oferta de amostras gratuitas e
de prémios, ofertas e outros beneficios, bem
como medidas relativas a transparéncia e
publicidade dos patrocinios (cfr. n.2 5).

O Decreto-Lei N.2 145/2009 regula jd a pu-
blicidade de dispositivos médicos de forma
mais abrangente, passando as disposi¢des do
Codigo da Publicidade a ser aplicaveis em
termos subsididrios. A publicidade visa dar
a conhecer aos consumidores os produtos
existentes no mercado, o que sucede também
no caso dos dispositivos médicos.
Considerando o amplo universo em que se
inserem os dispositivos médicos, bem como
a crescente concorréncia entre fabricantes,
torna-se imprescindivel acompanhar a in-
formacio divulgada, com especial aten¢do
para aquilo com que o publico em geral é
confrontado. Cabia ja ao Infarmed, enquanto
entidade reguladora, proceder 2 monitori-
zacdo e avaliacdo das pecas publicitdrias
de dispositivos médicos, verificando a sua
conformidade, sendo que, com a entrada
em vigor deste novo diploma, o Infarmed
mantém esta competéncia, mas agora dotado
de um instrumento mais completo.

O Infarmed efectua essa monitorizagio através
da consulta a diferentes suportes publicitérios
(televisao, radio, imprensa, internet) e ainda
através da andlise de dentincias, podendo, ante
o resultado dessa monitorizagio e respectiva
avaliagio, sancionar as entidades que no
cumpram a legislacio aplicavel.

A nova legislagio vem introduzir, entre
outras alteragdes, a defini¢io de publicidade
de dispositivos médicos, a distingdo entre
dispositivos médicos que podem ser publi-
citados junto do publico ou apenas junto
dos profissionais de satide, a defini¢io dos
requisitos a que deve obedecer a publicidade
junto do publico e a publicidade junto dos
profissionais de satde.

(Mais informagao disponivel em www.infarmed.pt.)
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euronoticias

Informacao aos doentes

PE organiza workshop
sobre proposta alternativa

Parlamento Europeu organizou

recentemente um workshop dedi-
cado a discussio da proposta legislativa
comunitdria sobre informacio aos
doentes, que se encontra ainda numa
fase preliminar de discussdo a nivel
europeu. A iniciativa teve por objectivo
analisar as vantagens e desvantagens
da proposta legislativa integrada no
chamado “pacote farmacéutico” e visa
melhorar a qualidade da informagio
disponivel ao publico sobre medica-
mentos sujeitos a receita médica.

A reunifio foi convocada pelo ra-
pporteur da proposta no comité de
satde publica do Parlamento Europeu,
Christopher Fjellner, e contou com a
participacdo de outros parlamentares,
peritos, representantes dos médicos,
farmacéuticos, doentes e industria far-
macéutica. A Comissio e o Conselho
ndo estiveram presentes.

Duvidas sobre proposta
da Comissao Europeia

De um modo geral, as opinides
convergiram na necessidade de me-
lhorar a informacgio disponivel ao
ptblico, mas divergiram sobre se a
proposta da Comissdo é de facto a
melhor solug@o.

O representante dos médicos euro-
peus na reunifo referiu que o objectivo
de quaisquer regras sobre a divulga¢io
de informagio é a salvaguarda da satide
ptblica, sendo, por essa razo, positiva

a transferéncia do dossier da Direccao-
geral da Empresa para a Direc¢io-geral
de Saidde e Consumidores. O novo
comissario europeu para esta area,
John Dalli, referiu ja que pretende
reavaliar a proposta e torna-la mais
“focada nos doentes”.

A representante dos farmacéuticos
referiu que a proposta foi mal concebida
e que a legislacio em vigor € suficiente-
mente flexivel para permitir melhorias
na disponibiliza¢do de informag@o.
Manifestou-se, no entanto, favoravel
a que toda informacio divulgada pelas
empresas seja submetida a um controlo a
priori e concordou que a divulgagio dos
resumos das caracteristicas dos medica-
mentos possa ser uma boa opgao.

Por seu lado, a representante dos
doentes referiu que a proposta tem um
Ambito muito restrito e concentra-se
demasiado nos direitos das empresas
a divulgar informacio, sem ter neces-
sariamente em conta as necessidades
dos doentes.

O representante da industria far-
macéutica comegou por enfatizar que
a proposta nfo levard a publicidade,
tendo um Ambito restrito com o
objectivo de preencher um vicuo na
legislacdo. A inddstria farmacéutica
pretende publicar a informacdo do
folheto informativo em linguagem
mais acessivel através das paginas elec-
trénicas das empresas e de respostas
directas a questdes de doentes.

EMA

Plano estrategico para 2015
em consulta publica

Ageéncia Europeia de medicamen-

tos (EMA) divulgou, no dia 26
de Janeiro, para consulta piblica aos
parceiros e a todos os interessados, um
projecto de documento onde identifica
a sua visdo estratégica até 2015.
O novo documento traga o caminho
da EMA para o futuro entre os rapidos
desenvolvimentos da ciéncia e inves-
tigacio farmacéutica e a continuidade
na evolu¢io do ambiente regulamentar

internacional. Entre as principais
prioridades apontadas salienta-se a
resposta a necessidades emergentes de
satde publica, a promocdo do acesso
a medicamentos, a avaliacio de be-
neficio-risco e a comunicagdo.

O documento esta disponivel em
http://www.ema.europa.eu/htms/gene-
ral/direct/roadmap/roadmapintro.htm
podendo ser enviados comentrios até

ao dia 30 de Abril de 2010.

Discutidas em Sevilha
Submissio electrénica
e estratégia de futuro

Os chefes das agéncias de medica-
mentos da UE reuniram-se, nos dias
12 e 13 de Abril, em Sevilha, sob a
Presidéncia Espanhola. Entre os prin-
cipais temas em agenda constaram a
discussdo e a criacdo de condicdes
nas autoridades competentes para a
submissdo electrénica de dossiers por
parte da inddstria farmacéutica, bem
como a apresentacio da estratégia
do grupo dos chefes das agéncias de
medicamentos até 2015. A estratégia
até 2005 procurard dar resposta aos
principais desafios que se colocam
actualmente ao sector, designadamente
os decorrentes da globalizacdo e a
necessidade de contribuir para uma
maior eficiéncia do sistema europeu
regulamentar do medicamento. Este
documento estratégico deverd entrar
em processo de consulta publica junto
dos principais parceiros durante o
préximo més de Julho.

Irlanda
Violacio da legislacio
de medicamentos

A Agéncia Irlandesa do Medicamento
tem observado um enorme aumento do
ntmero de casos de situagdes em que é
violada a legislacio de medicamentos.
O relatério anual da Agéncia relativo a
2008 reporta 3,037 casos, um aumento
de 117 por cento relativamente ao
ano anterior.

Ensaios clinicos
Reino Unido contra
procedimento centralizado

A Agéncia inglesa de medicamen-
tos, MHRA, manifestou-se contra
a implementacido de um sistema que
permita uma uGnica avaliagio euro-
peia de ensaios clinicos, incluindo
ensaios que decorram em vdrios
paises. Uma avaliacio centralizada,
segundo a MHRA, “arrisca a perda
dos beneficios da colaboracio entre
Autoridades Competentes e Comités
de Etica em cada Estado membro”.
Apenas 25 por cento dos ensaios
clinicos feitos na UE envolvem mais
do que um Estado membro, sendo
l6gico, por isso, que os Estados mem-
bros queiram manter como nacional
esta competéncia.
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ABRIL

Doencga de Parkinson

O Dia Mundial da Doenca de
Parkinson foi assinalado no dia 11,
em Fatima.

Directores das agéncias da UE
A reunifo trimestral dos directores
das agéncias de medicamentos de
uso humano e veterinario da UE, sob
Presidéncia Espanhola, decorreu nos

dias 12 e 13, em Sevilha.

Gestdo em Saiide

OIII Seminario de Gestdo em Satide
realizou-se no dia 15, no auditério da
Faculdade de Ciéncias da Sadde, na
Universidade da Beira Interior.

Legislacdo farmacéutica
Organizada pela EFPIA, decorreu,
nos dias 15 e 16, em Bruxelas, uma
conferéncia sobre legislacio farma-
céutica europeia.

Simpdsio sobre biossimilares

O 8.2 Simp6sio Anual Internacional
Sobre Biossimilares, promovido pela
Associagio Europeia de Genéricos, ocor
reu em Londres, nos dias 22 e 23.

Simpésio sobre bioequivaléncia
A Associagio Europeia de Genéricos

organizou, no dia 28, em Londres, 0 3.2
Simpésio Sobre Bioequivaléncia.

MAIO

Autoridades iberoamericanas
De 11 a 14 as autoridades com-
petentes de medicamentos dos
pafses iberoamericanos retinem-se
em Madrid, de 11 a 14, para mais
um encontro bienal.

Workshop sobre vacinas

Nodia 27 tem lugar, no Paul-Ehrlich-
Institut, em Frankfurt, um workshop
sobre aspectos regulamentares das va-
cinas, com a participagio da TOPRA,
organizagio especializada em forma-
¢d0 na drea regulamentar.

JUNHO

Conferéncia anual do Infarmed
A Conferéncia Anual do Infarmed
vai realizar-se no dia 1, na Culturgest,
em Lisboa.

Conferéncia anual da EGA

A 16.2 Conferéncia Anual da
Associagdo Europeia de Genéricos
ocorrerd de 2 a 4, em Roma.

Reunido do Conselho de
Administracdo da EMA

A reunido trimestral do Conselho de
Administracdo da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA) decorrera
no dia 9, em Londres.

infarmed 'NOTICIAS

Vasco Maria convida
deputados a visitar Infarmed

Opresidente do Infarmed, Vasco Maria,
enderecou um convite 4 Comissdo de
Satide da Assembleia da Republica para uma
visita a0 organismo a que preside. O objecti-
vo da visita, como explicou Vasco Maria na
Comissao Parlamentar, no dia 6 de Abril,
¢ dar a conhecer aos deputados a realidade
da Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde, quer ao nivel das acti-
vidades desenvolvidas no pais quer no 4m-
bito da sua participa¢do internacional. O
convite 2 Comissdo Parlamentar de Satde

surgiu no Ambito uma audi¢io com o presi-
dente do Conselho Directivo do Infarmed,
solicitada pelo Grupo Parlamentar do PSD,
que versou sobre diversos temas relacionados
com as dreas de competéncia da instituicio
por que € responsavel. A audicdo constituiu
uma oportunidade para clarificar as questdes
colocadas pelos diferentes grupos parlamentares
e também para reforcar a posi¢io do Infarmed
como Autoridade Reguladora do Medicamento
e Produtos de Satdde, bem como destacar o seu
contributo para a garantia da Satide Pdblica.

Conferéncia Anual do Infarmed

Novos desafios no mundo global

Conferéncia Anual do Infarmed, que

constitui uma das iniciativas anuais
mais importantes da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satde, re-
aliza-se no dia 1 de Junho, na Culturgest,
em Lisboa. Como habitualmente, estardo
representados, na generalidade, todos os
sectores relacionados com o Medicamento e
Produtos de Saide, esperando-se a partici-
pacdo de peritos nacionais e internacionais,
bem como a presenca de representantes
de autoridades competentes de diversos
paises, nomeadamente da Unio Europeia.

0 Auditorio Tomé
Pires,noInfarmed, em
Lisboa, onde foi assi-
nalado,em?7de Abril,0
DiaMundialda Sadde.
No decorrer da ceri-
monia, a que presidiu
a ministra da Satde,
Ana Jorge, diversas
personalidadesrece-
beram medalhas de
mérito pela dedica-
cdoedesempenhoem
servicos prestados
na area da Sadde.
Na foto, os secreta-
rios de Estado Oscar
Gaspar e Manuel
Pizarro, aplaudindo
a condecoragao de
uma dessas perso-
nalidades.

Este ano sob o tema “Medicamentos e pro-
dutos de satdde: novos desafios no mundo
globalizado”, a Conferéncia Anual repar-
tir-se-4, designadamente, pela discussio
e andlise em torno de quatro painéis:
“Medicamentos Orfios”, “Dispositivos
Médicos”, “Propostas legislativas da CE” e
“Resisténcia aos Antibidticos”.

A entrega dos prémios do 1.2 Congresso
Nacional de Farmacovigilancia, que o
Infarmed realizou, nas suas instalagdes, em
Lisboa, em Novembro de 2009, decorrera
durante a Conferéncia Anual.
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