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Pedro Nunes,

bastonario da Ordem dos Médicos

“A politica do
medicamento

podia ir mais longe”

As alteracdes mais recentes tém
andado pela baixa de preco e por
critérios de comparticipagio que visam
os mais desfavorecidos”, reconhece o
bastonario da Ordem dos Médicos,

Pedro Nunes. No entanto, acrescenta,
“eu acho que a politica do medicamento
poderia ir mais longe se fossem toma-
das medidas de regulacdo da oferta de
genéricos”. pag. 6

Medicamentos

Constituida nova
Comissao de Avaliacao

nova Comissio de Avaliagdo de

Medicamentos (CAM) acaba de ser
constituida. Trata-se de um importante
6rgao consultivo do Infarmed, compos-
to por personalidades de reconhecido
mérito, com qualificacBes, experiéncia
e formacdo especializada, quer nas dreas
das ciéncias médicas e farmacéuticas
quer da qualidade, segurancga e eficdcia
do medicamento. Sera presidida por
Vasco Maria — médico, especialista
em Farmacologia Clinica, professor da

Faculdade de Medicina da Universidade
de Lisboa, presidente do Infarmed nos
Gltimos cinco anos.

A competéncia genérica da CAM ¢é
a emissdo de pareceres em matérias
relacionadas com medicamentos, de-
signadamente no dominio da avaliacio
da qualidade, eficicia e seguranca, ou
sobre quaisquer outros assuntos de ca-
racter técnico-cientifico submetidos pela
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde.

Desde 1 de Junho

Infarmed tem novo
Conselho Directivo

INFARMED - Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de
Sadde, I.P,, tem novo Conselho Directivo
desde 1 de Junho. Jorge Torgal, médico,

professor catedritico de Satide Publica
da Faculdade de Ciéncias Médicas da
Universidade Nova de Lisboa, é o novo
presidente. pég. 4
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Caro Leitor, permita-me umas breves
palavras.

Primeiro, para o saudar, emmeunome e dos
que aceitaram o desafio de comigo dirigir o
INFARMED, IP. A funcdo de Autoridade
Nacional sé poderd ser conseguida se, para
além do cumprimento da Lei, soubermos
serum Instituto aberto, com capacidade de
dialogar, em que a clarexa e a transparéncia
evidenciem aindependéncia que almejamos.
Contamos, consequentemente, com o seu
contributo o qual mesmo critico, terd para
nds valor construtivo.

Segundo, para dizer alguns dos nossos
principios capitais. O interesse puiblico, a
justica social, a transparéncia, os direitos
individuais; o acatar da Constituicdo;
o acreditar que em cada dia é possivel
contribuir para uma humanidade melhor,
para um respeito acrescido, pelo préximo
e por nés mesmos; e o trabalho, trabalho
para cumprir a missdo do INFARMED,
IP., cujas capacidades e competéncias sdo
conhecidas e consideradas, no Pais e no
estrangeiro.

Este reconhecimento, fruto da comparagdo
ao longo dos viltimos anos com as outras
Agencias de Medicamento europeias e que
afrmauma indubitdvel melhoria, contribui
para prosseguirmos os objectivos tracados
pela anterior Direccdo. E conviddmos o
Professor Vasco Maria a presidir & Comissdo
de Avaliaciio de Medicamentos, indo assim
por em prdtica o novo modelo que definiu.
Relevo aqui o seu excelente percurso en-
quanto anterior Presidente.

Em quarto lugar, afirmo a determinagdo
deresponder as dificuldades e aos desafios
que dia adia se colocam ao INFARMED,
aliando o conhecimento e a competéncia
de todos para construir a decisdo em tempo
adequado. Também aqui, Caro Leitor,
poderd ter quando entender um contributo.
Apreciaremos a sua participagdo *.

Por 4iltimo, afirmo vivamente a nossa de-
terminacdo de sempre defender os direitos
dos cidaddos, na perspectiva primordial de
pugnarmos, em todas as suas multiplices di-
mensoes, por uma melhor Satide Priblica.
Jorge Torgal

* jorgetorgal@infarmed. pt

it |

infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde I.P.
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Farmacovigilancia entre os temas discutidos

Paises Ibero-americanos
reunem-se em Madrid

Encontro de Autoridades

Competentes em Medicamentos
dos Pafses Ibero-americanos (EAMI),
em que Portugal esteve representado
por uma delegacio chefiada pelo vice-
presidente do Infarmed Hélder Filipe,
teve a sua oitava edicdo em Madrid,
de 12 a 14 de Maio. Com a presenca
de 45 representantes oriundos dos 21
paises que compdem O grupo, na sua
maioria chefes de agéncia, debateram-se
temas de interesse para a regifo latino-
americana e para o desenvolvimento
de maiores sinergias entre estes pafses
e Portugal e Espanha.

O caminho do sucesso, segundo o
consenso obtido no encontro, passa-
rd pela identificagdo e aplicacio das
melhores praticas de cada pafs nas
diversas dreas de actuagdo, no sentido
de poderem vir a ser utilizadas noutros
Estados como estratégia de criagdo
melhoria e desenvolvimento dos res-
pectivos sistemas nacionais.

Neste dominio foram apontadas
como prioritérias as dreas da farma-
covigilancia, contrafac¢io, ensaios
clinicos e inspec¢io, para as quais se
deverd procurar definir objectivos,
com vista ao aumento do intercAmbio

de informagio e conhecimento e ao
reforco da confian¢a mitua inter-
agéncias.

Um outro aspecto essencial que
motivou participada discussdo foi a
possibilidade da criagdo de uma es-
tratégia de formagdo para a rede de
paises EAMI. Com efeito, existem
grandes caréncias e diferengas no
acesso a formacdo, situagdo que se
tentaria colmatar fazendo também
valer as capacidades organizativas e
a competéncia existente em varios
paises.

Na sequéncia do levantamento de
necessidades de formacio feito pelo
membro portugués do Secretariado
do EAMI, Maria Jodo Morais, cons-
tatou-se haver um enorme interesse
e disponibilidade para a definicdo e
concretizagio de um plano anual de
formagdo.

No ambito do grupo de contra-
fac¢do, coordenado pelo director da
Direccio de Medicamentos e Produtos
de Satide do Infarmed, Jodo Martins,
foram apresentados os resultados sobre
as realidades nacionais, no 4mbito do
combate a contrafac¢io, avancando-
se também na criacdo de uma lista de

pontos Gnicos de contacto, bem como
na elaboracdo de um sistema de cir-
culacdo de alertas para a rede EAMI,
que retina um conjunto de informagio
minima a disponibilizar.

Um importante compromisso
atingido nesta reunifo, apoiado e
defendido pelo vice-presidente do
Infarmed, Hélder Filipe, foi a decisio
de avancar para a consolidacdo do
reconhecimento politico desta rede. O
objectivo é garantir o devido suporte as
decisdes tomadas e a sua consequente
aceitagdo noutros féruns de discussdo
regulamentar sobre medicamentos,
nomeadamente da América Latina.

Dificuldades crescentes
a nivel de financiamento

O grupo foi ainda alertado para as
crescentes dificuldades de financiamen-
to das actividades desta rede, pelo que
se acordou na necessidade de todos
explorarem vias de financiamento
disponiveis.

O Portal EAMI foi unanimemente
reconhecido como uma ferramenta
essencial para assegurar a continuidade
e o desenvolvimento das actividades do
EAMI. O dominio da ferramenta esta
agora mais desenvolvido, apés a reali-
zagdo do 1.2 curso de formagio sobre o
portal, realizado na Guatemala.

O préximo encontro terd lugar em

Santiago do Chile, em 2012.

Grupo dos participantes no Encontro

de Autoridades Competentes em

Medicamentos dos Paises Ibero-

americanos (EAMI), realizado em
| Madrid.
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Adesao dos colaboradores superou expectativas

Infarmed constitui-se
Centro Autorizado ECDL

INFARMED - Autoridade Nacional

do Medicamento e Produtos de
Sadde, I.P, acaba de se constituir Centro
Autorizado para a Certificagio ECDL
(European Computer Driving Licence).
Culminando o exigente processo de
candidatura (elaboracio do dossier de
candidatura e processo de auditoria) a
ECDL Portugal, em sessdo informal,
entregou no passado dia 6 de Maio
ao Infarmed, na pessoa do vice-presi-
dente Hélder Filipe, a correspondente
certificacio do Infarmed como Centro
ECDL.

A obtencdo desta certificacdo s6
foi possivel apds validacdo de que o
Infarmed redne todas as condi¢des
necessarias (nivel tecnolégico de ins-
talacdes e equipamentos, colaboradores
com elevado know how em tecnologias
de informacdo e comunicacio, credibi-
lidade e reputaciio) para dar formagéo
e realizar exames ECDL.

O vice-presidente do Infarmed con-
siderou ser este “um momento de im-
portante viragem no desenvolvimento
das competéncias em tecnologias de
informagdo e comunicacio dos cola-
boradores do Infarmed e do préprio
Ministério da Sadde”.

Segundo o vice-presidente do
Infarmed, “este é um passo de extrema
relevincia e fortes expectativas através
do qual se pretende dar novos estimulos

e motivagio a todos os colaboradores,
colmatando simultaneamente algumas
lacunas identificadas ao nivel das tecno-
logias de informago e comunicacio”.
Hélder Filipe sublinhou igualmente a
necessidade crescente de formagio e
actualiza¢@o dos conhecimentos infor-
maticos, “uma mais-valia para o nosso
trabalho que, seguramente, se traduzira
num aumento de eficiéncia e produti-
vidade de todo o Infarmed”.

Formar e certificar

300 colaboradores

Integrado no programa Evolvere do
Infarmed (que visa o desenvolvimento
de diversos projectos de cariz tecno-
légico), o presente projecto pretende
formar e certificar 300 colaboradores
nas dreas das tecnologias da informagio
e comunicacgio, proporcionando-lhes
a certificagdo de competéncias infor-
maticas pelo referencial internacional
ECDL - European Computer Driving
Licence.

A certificacio ECDL Core € atribui-
da ap6s aprovagio em sete exames no
ambito das tecnologias de informagio e
comunicacio, na éptica do utilizador, no-
meadamente: Introducdo a Informética,
Urtilizacdo do PC e Gestdo de Ficheiros,
Processador de Texto, Folhas de Célculo,
Base de Dados, Apresentacdes e Internet,
e Correio Electrénico.

Apresentacdo do
Infarmed como

Centro Autorizado
da Certificagao ECDL
aos colaboradores da
instituicao.

A Direccdo de Sistemas e Tecnologias
de Informacio do Infarmed, enquanto
direc¢do responsdvel pelo projecto,
realizou duas sessdes de esclarecimento
e apresentagio do projecto (calendarios
de candidaturas, ac¢des de preparacio
para exames e exames), salientando
as vantagens para o Infarmed e para
os colaboradores da obtenc¢do da cer-
tificac@o.

A adesio dos colaboradores superou
as expectativas, com um nimero de
candidaturas superior as 300 vagas
existentes.

Tratando-se de um projecto a trés anos,
o Infarmed equaciona a possibilidade
de, a médio prazo, abrir o seu Centro
ECDL a outras entidades do Ambito do
Ministério da Sadde.

Paula Colago Gomes, entregava ao Infarmed,
na pessoa do seu vice-presidente Hélder Mota
Filipe, o diploma de Centro Autorizado.
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Desde 1 de Junho

Infarmed tem novo
Conselho Directivo

or Despacho da Presidéncia do
Conselho de Ministros e do
Ministério da Saide, de 31 de Maio,
o INFARMED — Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satde,
I. P, tem novo Conselho Directivo

desde 1 de Junho.

Jorge Torgal, presidente da nova
equipa, é professor catedrético de
Satide Pdblica da Faculdade de Ciéncias
Médicas da Universidade Nova de
Lisboa (UNL) desde 2006, onde dirige
o Departamento Universitdrio de Saide
Pdblica desde 1998. Doutorou-se em
Medicina/Sadde Puablica/Bacteriologia
em 1990 e fez a agregacdo em Saide
Pdblica em 1997. Foi designado pelo
senado da UNL em Abril de 2007
responsavel pela unidade de missdo da
UNL para a cooperagio e o desenvolvi-
mento com os PALOP. Anteriormente
(2003-2005), e também por designagio
do senado da UNL e em sua repre-
sentagdo, foi membro do conselho
cientifico da Autoridade de Seguranca
Alimentar e Econémica (ASAE) e seu
presidente, eleito, em 2008-2009. De
2000 a 2010 foi director do Instituto
de Higiene e Medicina Tropical.

Hélder Mota Filipe, vice-presidente,
que transida do anterior Conselho

Directivo, é licenciado em Ciéncias
Farmacéuticas pela Faculdade de
Farmadcia da Universidade de Lisboa,
doutorado em Farmacologia pela mesma
universidade e especialista em Assuntos
Regulamentares. Vice-presidente do
Infarmed desde 2005, foi investiga-
dor na Unidade de Farmacologia e
Farmacotoxicologia de 1999 a 2008
e membro do conselho directivo da
Faculdade de Farmdcia da Universidade
de Lisboa de 2001 a 2005. Foi represen-
tante de Portugal no Safety Working
Party do Comité de Medicamentos de
Uso Humano (CHMP) da Agéncia
Europeia de Medicamentos de 2003
a 2005. Entre 2004 e 2005 foi co-
ordenador executivo da Unidade
Regional de Farmacovigilancia do Sul
e membro da comissdo executiva da
Comissdo de Etica para a Investigacio
Clinica (2005). Desde 1996 ¢ mem-
bro da Comissdo de Avaliagdo de
Medicamentos do Infarmed e pro-
fessor de Imunofarmacologia na
FFUL, e é perito da Agéncia Europeia
de Medicamentos nas 4dreas de
Farmacologia e Farmacotoxicologia.

Miguel Vigeant Gomes, vice-pre-
sidente, licenciado em Medicina pela
Faculdade de Ciéncias Médicas da
Universidade Nova de Lisboa em 1984,

especialista em Medicina Farmacéutica
e competéncia em Gestdo de Servicos
de Saide, pela Ordem dos Médicos,
em 2003. Desenvolveu vasta actividade
profissional na inddstria farmacéutica
em vdrios paises desde 1985, passando,
nomeadamente, pelas dreas de inves-
tigacdo e desenvolvimento, assuntos
regulamentares, direccio clinica e
director-geral da empresa Janssen-
Cilag. Foi fundador da Associa¢io
dos Médicos Portugueses da Industria
Farmacéutica, a que presidiu de 1994
a 1998.

Cristina Furtado, vogal, licen-
ciada em Ciéncias Farmacéuticas
pela Faculdade de Farmadcia da
Universidade de Lisboa em 1989, mes-
tre em Epidemiologia pela Faculdade
de Ciéncias Médicas, Universidade
Nova de Lisboa, em 1995, e doutorada
em Saude Internacional — Politicas
de Satde e Desenvolvimento pe-
lo Instituto de Higiene e Medicina
Tropical, Universidade Nova de Lisboa,
em 2009. E epidemiologista europeia de
intervencdo, pelo European Programme
for Intervention Epidemiology Training
(EPIET) do European Centre for
Disease Prevention and Control
(ECDC) desde 1997.

Entre 1987 e 2005 foi técnica do
Laboratério de Referéncia da Sida
do Instituto Nacional de Sadde Dr.
Ricardo Jorge, epidemiologista euro-
peia de intervencio do EPIET entre
1995 e 1997 e epidemiologista na
drea da vigilancia epidemiolégica das
doencas transmissiveis da Direccio-
Geral da Saidde entre 1998 e 2000.
De 1999 a 2009 foi assistente de in-
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Novo Concelho
Directivo do
Infarmed. Da
esquerda para
a direita: Miguel
Vigeant Gomes,
vice-presidente;
Cristina Furtado,
vogal; Jorge
Torgal, presiden-
te; Hélder Mota
Filipe, vice-pre-
sidente; Antonio
Neves, vogal.

vestigacio da carreira de investigagdo
cientifica do INSA, coordenadora do
Nucleo de Epidemiologia do Centro
de Bacteriologia do INSA de 2000
a 2008 e responsavel do Ncleo de
Vigilancia Laboratorial das Doengas
Infecciosas do Departamento de
Doengas Infecciosas do INSA desde
2008. Foi regente da disciplina de
Terapéutica na Escola Superior de
Saude de Lisboa de 1991 a 1995 e re-
gente das disciplinas de Epidemiologia
e de Introducio a Investigacio na
Escola Superior de Enfermagem da
Cruz Vermelha Portuguesa, entre

1998 e 2000.

Anténio Neves, vogal, que transita
da equipa anterior, licenciou-se em
Financas pelo Instituto Superior de
Ciéncias Econémicas e Financeiras
em 1974. Curso Avangado de Gestio
Publica do Instituto Nacional de
Administracdo, I. P. em 2009 e vogal do
Conselho Directivo do Infarmed desde
2007, foi gestor do Centro de Satide de
Marvila entre 2004 e 2007, consultor
financeiro da Casa da Imprensa e
director administrativo e financeiro
da TV Guia de 1987 a 2002, supe-
rintendendo as dreas de informitica,
pessoal, apoio logistico, contabilida-
de, fiscalidade, financeira e controlo
orcamental. Como técnico superior
da Inspec¢do-Geral de Financas, no
Servigo de Auditoria as Empresas
Puablicas (1979-1987), foi responsavel
de grupo nas auditorias financeiras as
empresas publicas, emitindo parecer
sobre os documentos de prestacdo
de contas, controlo financeiro e or-
camental.

Medicamentos e produtos de saude
Legislacao publicada de
15 de Marco a 15 de Junho

Lein.? 3-B/2010 (1° série), de 28 de Abril EGINEN S el

do Estado para 2010.
Decreto-lei n.° 48-A/2010 (12 série), de 13 de Maio

— Aprova o regime geral das comparticipa¢des do
Estado no preco dos medicamentos, altera as regras
a que obedece a avaliacio prévia de medicamentos
para aquisicdo pelos hospitais do Servigo Nacional
de Sadde, procedendo a primeira alterago ao
Decreto-lei n.2 195/2006, de 3 de Outubro, e
modifica o regime de formagdo do prego dos
medicamentos sujeitos a receita médica e dos
medicamentos ndo sujeitos a receita médica compar-

ticipados, estabelecendo a segunda alteracdo ao Decreto-lei n.2 65/2007,
de 14 de Marco.

Portaria n.” 283/2010 (1* série), de 25 de Maio BEOIHNEIEI ISl

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

Decreto-Lei n.? 64/2010 (1° série), de 9 de Junho BN I EEleRJto s t=Te)

cientifico e técnico as normas e os protocolos dos ensaios clinicos de me-
dicamentos para uso humano, procede a segunda alteraciio ao Decreto-lei

n.? 176/2006, de 30 de Agosto, e transpde a Directiva n.2 2009/120/CE, da
Comissio, de 14 de Setembro

Portaria n.° 312-A/2010 (1? série), de 11 de Junho BRI FIE LRSI

de formacdo dos precos dos medicamentos, da sua alteracio e ainda da sua
revisdo anual.

Despacho n.? 8429/2010 (22 série), de 19 de Maio BB Ssn i EE RS nlis

neracdo dos membros da Comissdo de Avaliacio de Medicamentos.

Despacho n.° 8467/2010 (2* série), de 19 de Maio BN R

membros da Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos.

Despacho n.” 8557/2010 (2 série), de 20 de Maio BlaNo(eiz e (e} (o8

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

Despacho n.? 8890/2010 (22 série), de 25 de Maio EENSWEIEIG(E

membros da Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos.

Despacho n.? 8905/2010 (2? série) de 25 de Maio S e REISO)

do Despacho n.? 10910/2009, de 22 de Abril, publicado no Didrio da
Republica, 2.2 série, n.? 83, de 29 de Abril de 2009, referente & compartici-
pacio de medicamentos para o tratamento da infertilidade, em especial os
da procriagdo medicamente assistida.

Despacho n.? 9227/2010 (2* série), de 31 de Maio EENINSERRNIS S

bros do Conselho Cirectivo do INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde, 1. P.

(Informagdo disponivel em www.infarmed.pt )
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entrevista

Pedro Nunes, bastonario da Ordem dos Médicos:

“A politica do medicamento

poderia ir mais lon

“As alteracoes mais
recentes tém andado
pela baixa de preco

e por critérios de
comparticipacao

que visam os mais
desfavorecidos”,
reconhece

o bastonario da Ordem
dos Médicos, Pedro
Nunes. No entanto,
acrescenta, “eu acho
que a politica do
medicamento poderia
ir mais longe se fossem
tomadas medidas de
regulacao da oferta de
genéricos”.

Infarmed Noticias — O triénio do seu
segundo mandato como Bastondrio da
Ordem do Médicos termina no final
do ano. Que balango pode fazer do seu
ministério neste momento! Considera
ter conseguido satisfazer as principais
prioridades? O que fica por fazer?
PEDRO NUNES - Nio tenho o hdbito
de fazer balancos em causa propria e deixo
aos médicos o uso dessa competéncia.
Mas entre muitas iniciativas e projectos,
h4 essencialmente duas matérias em que
ndo se avangou, por razdes completamente
alheias &2 Ordem dos Médicos e depois de
apresentarmos trabalho feito. Uma delas
foi no dominio das carreiras (no Ambito
da diferenciaciio técnico-profissional) e da
atribui¢io de graus de avaliaco interpares,
que fazia parte da proposta de um docu-
mento legal que recebemos do Ministério
da Sadde e ao qual demos o nosso acordo,
mas que acabou por nfo se confirmar depois
de o Ministério ter encetado a negociacdo
geral sobre carreiras com os sindicatos; o
outro ¢ a revisdo do Estatuto da Ordem
dos Médicos e o Estatuto Disciplinar, ma-
téria em que dependemos da Assembleia
da Reptiblica, que nfo tem manifestado
disponibilidade para ele.

IN — Que anailise faz neste momento o
Bastondrio da Ordem dos Médicos ao
Servico Nacional de Satide e que pers-
pectivas traga para o futuro?

PN - O Servico Nacional de Satde é
provavelmente o maior sinal de desen-
volvimento do nosso pais desde o 25 de
Abril, mas nfo s6. Do ponto de vista do
desenvolvimento social ¢ dificil encontrar
outro avang¢o tdo marcante na histéria
recente. Neste momento, e depois de
muitos sucessos visiveis em indicadores de
satide de nivel superior, o0 SNS enfrenta
o maior desafio desde a sua criagdo, com
a retirada de recursos humanos e meios
financeiros que pode causar efeitos nefastos
no nivel dos cuidados prestados.

Os médicos estio atentos e denunciardo
sempre as medidas que podem prejudicar
0 SN e os doentes. Sempre defendi que
o problema de sustentabilidade do siste-
ma publico de sadde se resolveria com
organizacdo, integrando nas decisdes os
profissionais que conhecem melhor do
que ninguém as causas dos problemas e
avancando com as medidas necessdrias lado
alado, o Estado, as profissdes e atendendo
sempre aos interesses dos doentes.

E assim que perspectivo o futuro. Temos

ge"

que discutir o que queremos do SNS,
ouvindo todos, e depois tomar decisdes;
precisamos de saber até que nivel o servico
pode dar resposta e que garantias tem
de financiamento. E financiar de acordo
com o que necessitamos e nfo de acordo
com o que resta do Orgamento do Estado.
Provavelmente teremos que tomar decisdes
dificeis como a de saber de que forma tra-

“O Servigo Nacional
de Saude ¢
provavelmente

o maior sinal de
desenvolvimento do
nosso pais desde

0 25 de Abril.

Do ponto de vista

do desenvolvimento
social é dificil
encontrar outro
avanco tdo marcante
na historia recente.”

Fotos: Mrio Amorim/Infarmed Noticias
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tamos e com que meios, nomeadamente
certas patologias. Tenho defendido, nesse
contexto, que seria importante criar uma
entidade que definisse esses termos. Por
enquanto, infelizmente, vamo-nos entre-
tendo a custear organizagdes inditeis como
a Entidade Reguladora da Satde, em vez
de transferirmos esse dinheiro para um
verdadeiro investimento que fosse um
instituto ptiblico de avaliagdo tecnoldgica.
E nestas coisas que se desperdica e nfo nas
horas extraordindrias pagas aos médicos
necessarios para tratar doentes.

IN —O senhor Bastondrio tem manifestado
algumas preocupacdes relativamente aos
médicos que hoje trabalham em Portugal.
Neste contexto, quais os principais desafios
que se colocam 2 classe médica?

PN — O maior desafio que os médicos
enfrentam é o de garantir a sua qualificacio
técnica ao longo da vida. O nosso modelo
de formac#o, onde os internos tém cada
vez menos condi¢des, menos médicos
especialistas para os formarem, e a desorga-
niza¢do do sistema de carreiras bloqueiam
o desenvolvimento profissional.

Critérios de comparticipacao
visam os mais desfavorecidos

Vamos viver um periodo dificil, em que o
ntmero de médicos a sair das Faculdades
de Medicina portuguesas e estrangeiras vai
aumentar e o ndmero de médicos para os
formarem nas diversas especialidades vai
diminuir muito. Teremos dentro de pouco
tempo milhares e milhares de internos, um
nimero que jamais houve em Portugal e
teremos milhares de médicos a reforma-
rem-se por idade ou a irem para os servigos
privados, fartos da falta de condi¢cdes no
servico publico. VAo ser anos criticos para
os médicos, mas sobretudo para o SNS.
IN —Na drea dos medicamentos tem havido
importantes alteracdes, com uma vincada
inten¢do de favorecer as pessoas de mais
baixos rendimentos. Qual a sua opinido
sobre as mais recentes alteracdes?

PN - Basicamente, as altera¢des mais
recentes tém andado pela baixa de preco e
por critérios de comparticipacio que visam
os mais desfavorecidos. Eu acho que a poli-
ticado medicamento poderia ir mais longe
se fossem tomadas medidas de regulacdo
da oferta de genéricos. O Estado deveria
tomar a seu cargo a escolha de um nimero
restrito de apresentacdes por molécula, que
permitisse torna-los mais baratos, a partida,
e facilitar a vida aos médicos quando pres-
crevem e aos doentes, que nfo teriam que
ver o aspecto do seu medicamento mudar
permanentemente e também os teriam nas
farmdcias sempre disponiveis.

IN — A crescente utilizacao de genéricos
tem contribuido para importantes pou-
pangas nos encargos quer para o SNS
quer para os doentes, e aos médicos, que
os prescrevem, tem sido publicamente
reconhecida também essa importante
contribui¢ao. Como analisa o crescimento
deste segmento de mercado e que reco-
mendacdes gostaria de fazer aos médicos
no sentido de os sensibilizar para uma
maior utiliza¢do?

PN — O mercado de genéricos cresceu
muito em Portugal. Julgo que, no que res-
peita a medicamentos que tém genéricos,
a prescricio deve andar nos 50 por cento
ou mesmo mais. E esse avanco foi obtido
com a colaboragio dos médicos, e isso deve
ser assinalado, ao contrrio do que se tenta
fazer passar para a opinifo publica.
Teremos mais uns anos de adaptacfo, mas
a realidade dentro de algum tempo serd
de um mercado de genéricos com quota
elevada. Mas atencio, ha que fazer algu-
ma coisa quanto ao excesso de produtos
semelhantes no mercado. Nao beneficia
ninguém, muito menos os doentes.

IN — Uma das medidas definidas no Ambito
do uso racional do medicamento é a sua
prescri¢ao em dose individualizada. Que
importincia atribui o senhor Bastondrio a
concretiza¢do desta medida? E a um novo
redimensionamento das embalagens de
medicamentos?

PN — Os médicos nfo véem qualquer res-
tricio & comercializagio por unidose, mas
é preciso estudar bem se isso é bom para os
doentes e se o processo produtivo necessa-
rio nfo saird mais caro do que manter as
formatagGes que existem hoje, uma vez que
a industria evitard perder muito dinheiro
nessa transformagfo. H4 medicamentos que

“O Infarmed tem

um conjunto de
competéncias muito
importantes que deve
ser respeitado. (...)
sempre estivemos
disponiveis para
colaborar no que
Josse necessdrio.”

notoriamente n3o necessitam de prescricio
em dose individualizada, dado o ntimero de
comprimidos ser o adequado, bem como os
que pressupdem um uso prolongado (caso
das doencas crénicas). O que se torna inte-
ressante neste debate sobre a unidose é que
apropria Ordem dos Farmacéuticos se opde
a medida. Fica-nos a divida se o enorme
interesse da ANF na sua implementacio
ndo pressupord, por Gbvias justificacdes
logisticas, o direito dos comerciantes de
medicamentos a substitufrem as prescri-
¢des médicas por produtos para eles mais
apelativos economicamente.

IN - A notificacio de reac¢des adversas
¢ uma pratica fundamental para garantir
o conhecimento e a seguranca dos medi-
camentos, nio obstante a reduzida adesio
a esta pratica. Que contribuicdo tem dado
a Ordem dos Médicos para sensibilizar a
classe com vista a alterar esta realidade?
PN — A Ordem adverte sempre paraaneces-
sidade absoluta de o fazer. Particularmente,
eu, sempre que tenho oportunidade, alerto
para a importancia da notificagdo de re-
acgdes adversas, uma vez que podem dar
excelentes indicadores e permitem assegurar
adefesa dos doentes. E um processo dificil,
talvez valesse a pena fazer uma campanhade
sensibilizacfo especifica, até porque vamos
ouvindo muitas coisas que acontecem, mas
depois nfo tém consequéncias.

IN - A actividade do Infarmed entrecru-
za-se frequentemente com a actividade dos
médicos, seus destinatarios, particularmente
no ambito dos medicamentos e da informa-
¢do. Que apreciagao faz do desempenho do
Infarmed neste contexto €, a seu ver, que
aspectos poderiam ser melhorados?

PN - O Infarmed tem um conjunto de
competéncias muito importantes que
deve ser respeitado. E isso que fazemos
no que aos médicos diz respeito e sempre
estivemos disponiveis para colaborar no
que fosse necessério. Pode haver um ou
outro aspecto em que se poderia melhorar,
mas a interven¢io reguladora quando
equidistante dos interesses econémicos é
imprescindivel de ser apoiada.
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informacao

Dispositivos médicos

Aspectodoauditério do Infarmed no
decorrerde umadas Gltimas “manhas
informativas” .

Infarmed esclarece empresas
de distribuicao do sector dentario

Direc¢do de Produtos de Sadde

(DPS) do Infarmed realizou, no
dia 31 de Maio, uma sessdo de esclare-
cimento sobre distribuicdo por grosso
de dispositivos médicos utilizados no
sector dentdrio. Principal objectivo:
sensibilizar e informar os distribuido-
res sobre os requisitos regulamentares
aplicaveis. Participaram nesta inciativa
cerca de 50 representantes de empresas
do sector.

Na abertura da sessdo, a entdo vi-
ce-presidente do Conselho Directivo
Infarmed, Luisa Carvalho, focou a
importancia e adequabilidade deste
tipo de ac¢des informativas junto dos
clientes da instituico. Estas iniciativas,
explicou, “promovem a coopera¢io
entre as vdrias partes envolvidas na
distribuicio por grosso de dispositivos
médicos, em particular os utilizados no
sector dentdrio”.

Neste contexto foram referidos, de for-
ma sumaria, os aspectos mais relevantes
em termos de requisitos regulamentares
a que os distribuidores por grosso devem
atender, sensibilizando-os para a impor-
tancia do seu papel na supervisdo do

mercado e no Ambito da vigilancia de
dispositivos médicos.

A directora da DPS, Judite Neves,
comegou por fazer um breve enqua-
dramento regulamentar do contexto
legislativo aplicdvel, destacando a legis-
lag@o em vigor (Decreto-lei n.2 145/2009,
de 17 de Junho) e salientando quer os
requisitos introduzidos por este diploma,
quer a mais-valia que esses mesmos
requisitos representam em termos de
salvaguarda da saide publica.

Da classificacao de risco
aos produtos de fronteira

Sénia Cardoso, da DPS, teve a seu
cargo a exposicdo do tema “Classificagdo
e demarcacio de fronteiras”. Foram
apresentadas diferentes questdes rela-
cionadas com a classificacio de risco de
dispositivos médicos e com a existéncia de
produtos-fronteira, cujo enquadramento
legal adequado € de mais dificil decis?o.
Entre elas, nomeou, designadamente, o
objectivo da existéncia de um sistema de
classificacio para dispositivos médicos,
as diferentes classes de risco e respectivos
critérios de inclusdo, bem como alguns

exemplos praticos de classificagio.

Neste contexto foram ainda apresen-
tadas as principais fronteiras existentes
com a drea dos dispositivos médicos
(software, medicamentos, biocidas, pro-
dutos cosméticos e de higiene corporal,
equipamento de protec¢io individual e
produtos de consumo geral); os aspectos
mais relevantes na demarcacio de frontei-
ra, assim como o processo de decisdo para
proceder a qualificagdo de um produto.
Seguiram-se diversos exemplos praticos
de casos de demarcagio de fronteira,
nomeadamente, produto cosmético e
de higiene corporal vs medicamento;
dispositivo médico vs produto cosmé-
tico e de higiene corporal, e dispositivo
médico vs medicamento.

A segunda parte da sessdo foi marcada
pelo tema “Disponibilizagio no mercado
nacional”, apresentado por Lilia Louzeiro,
que integra igualmente a equipa da
DPS. Essencialmente foram abordados
os aspectos revelantes no Ambito do
papel que o distribuidor desempenha
na conformidade dos produtos: modo
como os distribuidores devem notificar
ao Infarmed os dispositivos médicos
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que distribuem (nomeadamente através
de um sistema de registo online dispo-
nibilizado no site do Instituto); como
e quando os distribuidores poderdo
solicitar certiddes comprovativas do
cumprimento desse mesmo requisito
regulamentar.

Por outro lado, foi realizada uma
exposi¢io sumdria sobre os documentos
que permitem ao distribuidor verificar
se os produtos que disponibilizam no
nosso mercado estdo em conformidde
com a legislaco aplicavel (declaracio
CE de conformidade, certificados CE,
rotulagem e instrugdes de utilizacio).
Procurou clarificar-se o que sdo, como
interpretd-los e a importincia da ana-
lise destes documentos como meio de
salvaguardar que os produtos distribidos
no mercado nacional sdo efectiva-
mente dispositivos que demonstram
evidéncia da conformidade com os
requisitos regulamentares aplicdveis e,
como tal, sdo produtos com garantia
de seguranca, qualidade e adequado
desempenho.

Supervisao, vigilancia
e notificacao de incidentes

A sessAo de esclarecimento da DPS
contou ainda com a apresentagio de
mais dois temas: um, “Supervisio e
monitorizagio do mercado”, a cargo
de Mariana Madireira; outro, “Sistema
Nacional de Vigilancia de Dispositivos
Médicos”, por Raquel Alves, directora da
Unidade de Vigilancia de Dispositivos
Médicos. Em relacio ao primeiro te-
ma, foi dada énfase a notificacio e a
auscultagdo do mercado, como im-
portantes ferramentas na superviso,
apresentando-se alguns exemplos de
accOes e campanhas de supervisdo para

ilustracdo dessa actividade.

O Sistema Nacional de Vigilancia
de Dispositivos Médicos, em que o
distribuidor também participa, tem
como objectivo final a minimiza¢do
do risco associado a utilizacdo destes
produtos, melhorando continuamente
os seus niveis de seguranga.

Ao participar no Sistema de Vigilancia
de Dispositivos Médicos, o distribuidor

tem, como principais responsabilidades,
a notificagio dos incidentes ocorridos
em Portugal de que tenha conheci-
mento, a implementagdo das ac¢des
correctivas de seguranca no territério
nacional (sendo para tal imprescindivel
os registos das transac¢des efectuadas)
e a disponibilizacio da informacio so-
licitada pela Autoridade Competente
ou fabricante.

Aconselhamento regulamentar e cientifico

Crescem os pedidos,
reduz tempo de resposta

actividade do Gabinete de

Aconselhamento Regulamentar
e Cientifico (GARC) do Infarmed
aumentou significativamente em 2010,
tendo-se registado um crescimento de
50 por cento do nimero de pedidos de
Janeiro a Maio, em comparagio com o
periodo homdlogo de 2009.

Esses pedidos foram apresentados por
cerca de vinte empresas farmacéuticas
e de dispositivos médicos nacionais e
estrangeiras, registando-se uma preva-
léncia de pedidos na vertente cientifica,
designadamente nas 4reas dos ensaios
clinicos, terapias avancadas, licenciamen-
to de novas instalacGes e classificacio
de “produtos - fronteira”.

Na andlise destes pedidos estdo envol-
vidos cerca de uma ddzia de peritos, 50
por cento dos quais integram os quadros
do Infarmed.

Até Maio deste ano foi dada resposta a
mais de 70 por cento dos pedidos recibos,
tendo sido encurtados significativamente
os tempos da avaliacdo. Com efeito,

tendo em conta o prazo maximo de 90
dias para a conclusio da avalia¢do dos
processos estabelecido no respectivo
regulamento, este ano verificou-se uma
redugio de 30 dias, em média.

Com a cria¢do do GARC, em Julho
de 2008, o Infarmed pretende dar corpo
a um dos seus objectivos estratégicos
—apoiar o desenvolvimento e a interna-
cionalizagio dos sectores farmacéutico
e de produtos de satdde, promovendo
neste Ambito a inovagio e a competi-
tividade da inddstria nacional através
do aconselhamento técnico-cientifico
e da colaboracio institucional.

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 informagio ou de esclarecimento
nesta matéria poderdo ser enderecados
para garc@infarmed.pt.

Reunido de Aconselhamento
Regulamentar e Cientifico com o Centro

de Histocompatibilidade do Sul, realiza-
da no Infarmed no dia 7 de Julho.
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Contrafaccao de medicamentos

onselho da Europa discute
“Convencao Medicrime”

erca de 140 responsdveis de

Ministérios da Satde e da Justica,
Autoridades do Medicamento e agentes
de enforcement oriundos de 32 Estados
membros do Conselho da Europa e 7
paises convidados, bem como de varias
organizagdes internacionais, reuniram-
se em Basel, na Suica, nos dias 15 e
16 de Abril. Objectivo: por em pratica
a “Convencio Medicrime” — a futura
convengdo contra a contrafacgio de
medicamentos. O Infarmed esteve
representado ao seu mais alto nivel.

Criacao de uma rede

de pontos de contacto

Durante um dia e meio, no decorrer
de uma conferéncia organizada pelo
Conselho da Europa (EDQM) em
colaborag¢do com a Agéncia Suica do
Medicamento (Swissmedic), foi possivel
abordar em pormenor os objectivos,
os principais capitulos e os desafios
que se colocam aos Estados que vie-
rem a assinar a Conveng¢do. Um dos
objectivos dos organizadores desta
conferéncia foi promover a adesdo
a este instrumento internacional de
criminalizagdo da contrafac¢io de
medicamentos e de crimes similares,
bem como proporcionar a troca de
experiéncias e de contactos entre as

entidades presentes. Um dos principais
pilares da Convengdo é o desenvolvi-
mento da colaboracio internacional
através de varios mecanismos, no-
meadamente a criacdo de uma rede
de pontos de contacto, para agilizar
trocas de informacfo no Ambito de
acgdes de investigagdo.

Outro aspecto importante a destacar
¢ a possibilidade de paises terceiros
puderem ser parte na Convencio. Neste
sentido, refira-se que os organizadores,
considerando a experiéncia da ac¢io
de formag@o sobre contrafac¢io reali-
zada em Lisboa em Janeiro deste ano,
que reuniu representantes de vdrios
paises africanos e latino-americanos,
convidaram também vdrios destes
pafses. Assim, foi possivel contar com
a intervencdo do Brasil (Anvisa) e
do México (Cofepris), que apresen-
taram as respectivas perspectivas e
experiéncias nacionais e afirmaram a
sua vontade em aderir 2 Convengio
Medicrime.

Portugal, representado pelo Infarmed,
mereceu lugar de destaque, ndo s6
pela forma inovadora como tem pro-
movido a colaborac¢do internacional
e nacional na drea da contrafac¢io,
mas também pelo investimento es-
tratégico que tem vindo a realizar

neste dominio. Vasco Maria, entfo
presidente da instituicdo, realcou os
frutos da aposta no desenvolvimento
desta drea, nomeadamente as ac¢des
de formagio realizadas e a colaborac¢io
com outros pafses, tendo feito também
referéncia ao futuro portal da contra-
facg@o - outra iniciativa do Infarmed,
em fase final de concretizacdo. O fu-
turo portal da contrafac¢io, explicou,
deverd funcionar como repositério
histérico e instrumento de agilizagdo
e facilitacdo de troca de informacio
e contactos entre os pafses que nele
se registarem.

Auséncia de Angola

colmatada por Portugal
Angola foi outro dos paises convidados,
mas a sua auséncia de Gltima hora levou
a que Portugal assumisse a sua repre-
sentacio, relatando a sua experiéncia
de colaborac¢io com este pafs.

Esta conferéncia, ao ter reunido num
Gnico momento representantes de
autoridades e paises tdo distintos,
envolvendo-os numa discussio tdo
abrangente e global como o combate
a contrafaccio e as suas formas prati-
cas de implementacio da Convencio
Medicrime, constitui por si sé um
enorme sucesso.

Espanha

Industria condena
reducao de precos

m Espanha, a industria farmacéutica condenou a nova redugio

de precos dos medicamentos sob proteccio de patente, anunciada
a 12 de Maio pelo primeiro-ministro espanhol, José Luis Zapatero. A
inddstria farmacéutica alertou para os efeitos que a nova redugio de
precos pode ter noutros paises europeus devido ao sistema de pregos
de referéncia. Os cortes, aplicados apenas a medicamentos nfo inclu-
idos no sistema de precos de referéncia, sdo parte integrante de um
conjunto de medidas de austeridade concebidas para ajudar Espanha
a alcangar os objectivos de redugio do défice. Estas medidas foram
anunciadas na sequéncia de uma redugio de precos dos genéricos e
outros medicamentos sem protec¢io de patente, que entrou em vigor
no dia 1 de Maio e mereceu a condenagio da Associacdo Europeia

de Genéricos (EGA).

Holanda

Governo patrocina conferéncia
sobre promocio de medicamentos

O governo holandés est4 a patrocinar a realizagio
de uma conferéncia internacional para dar res-
posta a questdes controversas relativas as praticas
promocionais das empresas farmacéuticas. Sdo
esperados contributos da Organizacio Mundial
de Satide. A conferéncia realizar-se-4 nos dias 7 e
8 de Outubro de 2010 e sera organizada por uma
entidade responsavel de fiscalizar esta actividade
naquele pafs. Concentrar-se-4 na descri¢do de
problemas relacionados com a promogio farma-
céutica, as causas, o desenvolvimento de solugdes e
apromogio da colaboragdo interinstitucional. Em
debate estardo também definicGes controversas de
doengas, promogio ao publico, fontes de informagio
ao publico, regulacio, legislacio e ética.

10



[talia

Governo corta na despesa
com medicamentos

governo italiano, com o objectivo

de reduzir 1,2 mil milhdes de euros
nadespesa com medicamentos, vai intro-
duzir cortes nos pregos de medicamentos
sem proteccdo de patente e genéricos e
nos processos de negociagio na aquisi¢o
de medicamentos com as empresas. As
medidas, que nfo englobam os medica-
mentos inovadores e sob patente, foram
apresentadas como parte de um plano
de austeridade para reduzir a despesa
publica. Inicialmente, refira-se, 0 governo
italiano manifestou intengdes de cortar

adespesa com medicamentos em 2,2 mil
milhdes de euros. O governo anunciou
ainda a poupanca de 400 milhdes de
euros através de medidas que afectardio a
cadeia de distribuigio, incluindo cortes
nas margens dos distribuidores grossistas,
de 6,65 por cento para 3,64 por cento.
As autoridades italianas pretendem
ainda reforcar essa poupanga com mais
600 milhdes de euros, obtidos com a
permissdo de distribui¢do de medica-
mentos hospitalares através do “sistema
de distribuicdo territorial”.

Funcionamento da EMA...

Agéncia Europeia de Medicamentos

(EMA) organizou, no dia 30 de
Junho, uma conferéncia para discutir
as conclusdes de um relatério sobre o
funcionamento da Agéncia e do sistema
europeu em que esta inserida.
No encontro estiveram presentes todas as
autoridades nacionais de medicamentos
do espaco econémico europeu, bem co-
mo outros parceiros do sistema europeu

do medicamento. Os principais assuntos
em discussdo foram a arquitectura e o
funcionamento da EMA, a forma como
se relaciona com as autoridades nacionais
(que fornecem os recursos cientificos
para a avaliagdo de medicamentos no
ambito dos procedimentos comuni-
tdrios), a rede europeia de agéncias,
o sistema de financiamento e o novo
mapa estratégico para 2015.

... & estrategia para o futuro

As 44 agéncias de medicamentos de
uso humano e veteringrio do espaco
econdémico europeu e a Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA) reuniram-se
para mais uma reunifio regular de chefes
de agéncia, sob a presidéncia belga da
UE. O principal tema em discussio foi o
documento estratégico da rede europeia
de agéncias de medicamentos definindo
os objectivos estratégicos de 2011 a 2015,
em complementaridade com 0 novo mapa
estratégico da EMA. Entre as principais
dreas em anlise, destaque para o esfor¢o

colectivo das agéncias nacionais na pro-
mocio da sadde pablica (avaliagio, pro-
mocio I&D, situacdes de pandemia), as
novas dreas de competéncia (dispositivos
médicos e terapias avancadas), os novos
desafios na drea da farmacovigilancia,
a necessidade de maior harmonizagio
europeia na rea dos ensaios clinicos, o
reforco na drea das inspecgdes a nivel
global e uma utilizagdo mais eficiente
dos recursos. O documento encontra-se
em consulta publica até ao fim do més
de Julho em www.hma.eu.

Ageéncia Europeia menos dependente

Agéncia Europeia de

Medicamentos (EMA) tem vindo
a depender cada vez menos do orga-
mento da Unifo Europeia. De acordo
com os dados de 2009, cerca de 21 por
cento do or¢camento da EMA foram
provenientes da UE e o restante, de
taxas e servicos cobrados 2 inddstria

farmacéutica. A mesma informagio
revela que a percentagem atribuida
pela UE 2 EMA em 2005 era de 25
por cento e de 21 por cento em 2009.
O orgamento da EMA para 2010 é de
198 milh&es de euros, enquanto em

2009 foi de 194 milhdes de euros e

no ano anterior 188 milhdes.

Islandia
Agéncia com futuro incerto

A agéncia islandesa do medicamento
(IMA) enfrenta um futuro incerto. Os
planos de admissdo de mais pessoal e
um papel mais activo no Ambito da rede
europeia de agéncias de medicamentos
poderfo ser reconsiderados, agora que
cabe ao Ministério da Saidde daquele pais
a preparacdo do orcamento da agéncia.

Finlandia
Agéncia introduz
submissio electrdnica

A Fimea, a agéncia finlandesa do medi-
camento, comegou a receber dossiers de
autorizacdo de introdugdo no mercado
por via electrénica, especificamente
em formato e-CTD (electronic common
technical document) ou NeeS (non e-
CTD electronic submission) desde 1 de
Junho. Contudo, até ao final de 2010 os
requerentes terdo que submeter cépias
em papel dos médulos 1, 2 e 3.

Suécia
EFPIA lanca projecto
anti-contrafaccio

A identificacio em série de medicamentos,
no Ambito de um projecto-piloto langado
pela Associagdo Europeia da Inddstria
Farmacéutica (EFPIA) na Suécia, de-
monstrou ser uma solugfo vidvel para
o refor¢o da cadeia de distribuicio e a
protec¢io contra a falsificagio de me-
dicamentos. O desenvolvimento deste
sistema de verificacdo pode contribuir
para a inddstria farmacéutica reconhecer
os importadores paralelos como parte
integrante da cadeia de distribuicio.

Reino Unido
Tribunal considera legais
incentivos a médicos

O Tribunal Europeu considerou legal o
sistema inglés de incentivos financeiros
para encorajar os médicos a prescrever
medicamentos mais baratos. Os incen-
tivos em causa sdo introduzidos ao nivel
dos cuidados primérios para reduzir a
despesa de satide, financiando os mé-
dicos para prescreverem determinados
medicamentos. Ao abrigo deste tipo de
sistema, é recomendado o tratamento com
medicamentos sem protec¢io de patente
e mais baratos dentro da mesma classe
terapéutica. A decisdo foi uma desilusdo
para a inddstria, por considerar que tais
incentivos afectam negativamente as em-
presas de medicamentos inovadores.
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agenda

JULHO

Chefes das agéncias em La Hulpe

A reunifio trimestral dos chefes das
agéncias de medicamentos, sob a
Presidéncia Belga da Unio Europeia,
decorreu em La Hulpe, Bélgica, nos

dias 5 e 6.

AGOSTO

Congresso mundial de farmdcias
O 70.2 Congresso Mundial de
Farmécias vai realizar-se, de 28 de
Agosto a 2 de Setembro, no Centro
de Congressos de Lisboa, em orga-
nizag¢do conjunta com a Associagdo
Nacional de Farm4cias.

SETEMBRO

Simpésio internacional

de biossimilares

O 8.2 Simpésio Internacional da
Associagio Europeia de Genéricos
Sobre Medicamentos Biossimilares
terd lugar em Londres, nos dias

2e3.

OUTUBRO

Simpésio anual da TOPRA

O Simpé6sio Anual da TOPRA,
organizado em conjunto com a
Ageéncia Inglesa do Medicamento
(MHRA), vai ocorrer, nos dias 4
a 6, em Londres. O programa est4
disponivel em www.topra.org .

Administracdo da EMA

A reunido trimestral do Conselho de
Administracdo da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA) realizar-
se-4 no dia 7, em Londres.

Chefes das agéncias em Antuérpia
Sob a Presidéncia Belga da Unifo
Europeia, terd lugar em Antuérpia,
nos dias 25 e 26, a reunifo trimestral
dos chefes das agéncias de medica-
mentos.

: Nuno Anunciagdo/Infarmed Noticias
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Preparacao de radiofarmacos nos hospitais

Além de Portugal, repre-
sentado por técnicos da
DireccdodeLicenciamentos
elnspecgdodolInfarmed,a
reunido, realizada de 23 a
25de Junho, contoucoma
presengaderepresentantes
da Bélgica, Itélia, Polonia,
Alemanha, Finlandia, Reino
Unido e Repuiblica Checa.

- ‘

Peritos elaboram regras
para adoptar em 37 paises

O grupo de peritos incumbidos da elabo-
racdo das regras para a preparagio de
radiofdrmacos em meio hospitalar, constituido
no Ambito da Convengio para a Inspec¢io
Farmacéutica (PIC/S), reuniu-se em Lisboa,
nas instalacdes do Infarmed, de 23 a 25 de
Junho. Além de Portugal, representado por
técnicos da Direc¢io de Licenciamentos e
Inspecco do Infarmed, a reunido contou
com a presenca de representantes da Bélgica,
[talia, Polénia, Alemanha, Finlandia, Reino
Unido e Republica Checa.

As regras a observar na preparacio de
radiofArmacos em meio hospitalar vdo cons-
tituir o Anexo 3 do documento sobre as boas

Adesao ao “Novo Pacote do Medicamento”
Campanha de informagdo comeca em Setembro

O Infarmed, em conjunto com o Ministério da Satdde, est a desenvolver uma cam-
panha informativa com a qual pretende garantir a adesfio de médicos, farmacéuticos
e utentes as medidas do “Novo Pacote do Medicamento”. Esta iniciativa vem no
seguimento das recentes alteracdes legislativas ocorridas na drea do medicamento,
com reflexos significativos na estrutura do respectivo mercado e no sistema de
comparticipa¢do. O objectivo da campanha, que ird comegar em Setembro na
televisdo e na radio, € aumentar a prescricio de medicamentos de preco mais baixo,
apresentando os beneficios financeiros desta op¢io, quer para o utente quer para o
SNS. Esta campanha salientara a responsabilidade de cada um dos intervenientes
(médico, farmacéutico e utente) na redugfio de custos do SNS e do utente.

préticas de preparacio de medicamentos nos
estabelecimentos de saide, aprovado pela
PIC/S no decorrer de uma reunifo realizada
em 1 de Outubro de 2008. A versio final do
documento ird ser discutida no decorrer do
préximo encontro do grupo, previsto para
Janeiro/Fevereiro de 2011, em Itdlia. O ob-
jectivo deste documento € que ele venha a
ser adoptado como guia para a preparagio de
medicamentos nas unidades de saide dos 37
paises membros da PIC/S, da qual Portugal
é co-fundador, e utilizado nas inspec¢des
realizadas neste Ambito.

Fundada em 1970, a PIC/S pretende pro-
mover uma cooperagao activa e construtiva
entre as autoridades de inspec¢io dos vérios
paises membros, provenientes dos diferentes
continentes. O principal objectivo da PIC/S
¢ a harmoniza¢do das boas préticas de ins-
pecgio no sector do medicamento. Para isso
tem levado a cabo diversas actividades, entre
as quais se destaca os programas de formagio
e qualificacio de inspectores, a producio de
documentos de orientagio para o desenvolvi-
mento e promogio da harmonizagdo de boas
préticas de fabrico de medicamentos, a avalia-
¢do de sistemas das autoridades de inspeccio e
a criacdo de uma rede que permite a troca de
informagdes entre as autoridades competentes
e as organizagdes internacionais.
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