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Principal responsavel da Agéncia Europeia de Medicamentos:

Peritos do Infarmed
sa0 essenciais para

0 sistema

O s peritos portugueses trazem muita compteténcia e
conhecimento, em termos de farmacologia e farmaco-
toxicologia, a0 Comité de Medicamentos de Uso Humano
e contribuem significativamente para as discussdes do
comité, mesmo quando nio sio relatores ou co-relatores
— reconhece o director executivo da Agéncia Europeia
de Medicamentos, Thomas Lénngren. “A delegacio do
Infarmed € essencial para o sistema”, diz.
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Poupanca de mil milhoes de euros em cinco anos

Campanha apelaa
prescricao de genericos

e acordo com as estimativas do
Infarmed, entre 2005 e 2009 a
utilizacdo de genéricos levou a uma
poupanca de 668,5 milhdes de euros
para o utente e 338,9 milhdes para o
SNS. Esta informacio foi dada pelo

presidente da institui¢do, Jorge Torgal,
no momento em que era apresentada,
com a presenca da ministra Ana Jorge,
nova campanha de sensibilizacdo para
a utilizagdo destes medicamentos.
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Tomada de posse do Conselho Directivo

Ministra reafirma
confianca no Infarmed

ministra da Sadde, Ana Jorge, deu
posse ao novo Conselho Directivo
do Infarmed no dia 19 de Setembro, rea-

firmando a sua confianga na Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Satde. pag. 2

o
k]
S
S
=2
°
153
S
Y
S
N
£
=
S
g
<
-2
=
K]
N
3
@

Foto: EMA

No actual contexto econémico e so-
cial, particularmente dificil, em que
0s recursos para o financiamento do
SNS sdo cada veg mais escassos, é
crucial garantir a sustentabilidade
futura do sistema.

E critico garantir 0 acesso dos cidaddos
a verdadeira inovagdo que contribua
para os ganhos de satide que se tém
vindo a verificar nas ltimas décadas,
mas também tornar mais acessivel o
tratamento das grandes patologias
com maior impacto epidemiolégico
e econdmico, sobretudo das classes
sociais mais desprotegidas, evitando
abusos e fraudes.

Representando quase 20% do orca-
mento do servico nacional de satide, a
utilizacdo racional do medicamento é,
neste contexto, umaresponsabilidade
que deve ser partilhada por todos os
intervenientes, incluindo legisladores,
regulamentadores, profissionais de
satide e doentes.

Foi com esse objectivo que o governo
aprovou novas medidas para esta
drea, que o Infarmed tem vindo a
implementan.

Aos médicos pede-se que prescrevam os
medicamentos de formaracional, que
avaliem cuidadosamente anecessidade
de determinadas terapéuticas, que
facam uma rigorosa avaliagdo custo
- beneficio que determinadas subs-
tancias, marginalmente inovadoras,
tém para o utente, e que prescrevam
sempre que possivel as alternativas
mais economicas.

Aos farmacéuticos pede-se que co-
laborem no esclarecimento ao utente
nomeadamente sobre a adesdo e du-
racdo do tratamento, e que dispensem
sempre os medicamentos que permitam
uma maior poupanga.

E ao utente, que discuta com o seu
continua na pagina 14

Miguel Vigeant Gomes
* miguel. gomes@infarmed.pt

infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde I.P.
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Momento em que Ana Jorge, minis-
trada Salde, usavadapalavrano
decorrerdaceriméniadatomadade
posse donovo Conselho Directivo
do Infarmed.

Autoridade

Tomada de posse do novo Conselho Directivo

Ministra reafirma
confianca no Infarmed

novo Conselho Directivo do

Infarmed, em funcdes desde 1 de
Junho, tomou posse no dia 29 de Setembro.
A ceriménia, presidida pela ministra da
Satide, Ana Jorge, que se fez acompanhar
pelo secretdrio de Estado da Sadde,
Oscar Gaspar, que tutela a instituicdo,
decorreu no auditério do Infarmed, com
apresenca de representantes de algumas
das principais entidades da Satide e do
sector do Medicamento.

Com esta tomada de posse - a que a
ministra Ana Jorge, mais do que uma
formalidade, disse atribuir um signifi-
cado muito especial -, 0 Ministério da
Satide quis reafirmar a sua confianga no
Infarmed: “Confianga, desde logo, nos
profissionais desta casa. Uma confianga
que decorre do Infarmed ser hoje inter-
nacionalmente reconhecido como uma
instituicio de exceléncia e de qualidade,

uma referéncia na drea da avaliacio do
medicamento”.

“Estes sdo resultados que decorrem
da qualidade e do empenho dos profis-
sionais da casa, profissionais altamente
qualificados, que diariamente dignificam
os servigos publicos e fazem do Infarmed,
repito, um caso de sucesso no contexto dos
seus congéneres europeus”, reconheceu
a governante.

“Para este trabalho tem em muito
contribuido igualmente a capacidade
de lideranga que as equipas de gestio
imprimem ao Infarmed”, sublinhou Ana
Jorge, lembrando neste contexto ser
“justo enaltecer aqui o trabalho realizado
pelo Professor Vasco Maria ao longo
dos dltimos anos, em que desempenhou
com eficdcia e dedicagio as fungdes de
presidente do Conselho Directivo.”

Dirigindo-se ao novo presidente do

e Produtos dé Saude I.P. .

Infarmed e a toda a sua equipa, a quem
quis deixar uma palavra de apoio e de
grande expectativa, a ministra da Satde
referiu: “A qualidade desta nova equipa
de gestio, reconhecida pelos seus pares,
constitui uma garantia de continuidade
na afirmacdo do Infarmed como insti-
tuicdo de referéncia e de qualidade e
constitui, de igual forma, uma garantia
de lideranca nos novos desafios que se
colocam hoje no dominio da politica do
medicamento.”

A equipa recém-empossada é constitu-
ida por Jorge Torgal, professor catedratico
de Sadde Publica da Faculdade de Ciéncias
Médicas da Universidade Nova de Lisboa
(presidente); Hélder Filipe, que transita do
anterior Conselho Directivo, licenciado
em Ciéncias Farmacéuticas pela Faculdade
de Farmécia da Universidade de Lisboa e
doutorado em Farmacologia pela mesma
universidade (vice-presidente); Miguel
Vigeant Gomes, licenciado em Medicina
pela Faculdade de Ciéncias Médicas da
Universidade Nova de Lisboa (vice-pre-
sidente); Cristina Furtado, licenciada em
Ciéncias Farmacéuticas pela Faculdade
de Farm4cia da Universidade de Lisboa
e doutorada em Satde Internacional
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— Politicas de Satde e Desenvolvimento
pelo Instituto de Higiene e Medicina
Tropical (vogal), e Anténio Neves, que
transita da equipa anterior, licenciado
em Financas pelo Instituto Superior
de Ciéncias Econémicas e Financeiras
(vogal).

A responsdvel pela pasta da Satde
aproveitou a oportunidade para vincar
algumas das prioridades do Governo na
drea do medicamento, a que a presente
edi¢io do “Infarmed Noticias” d4 par-
ticular énfase (ver “Destaque”).

“Sabemos bem que algumas das me-
didas, principalmente se vistas de forma
descontextualizada, ndo sdo medidas
populares” - disse, reconhecendo terem
uma repercussdo directa nio apenas
nos cidadaos, mas também na indastria
farmacéutica e nas farmécias.

Das mais qualificadas
agéncias europeias

No entanto—e sem esquecer que “todas
as mexidas na drea do medicamento so
sempre complexas, levantam reservas de
muitos sectores e nem sempre sdo bem
entendidas” —, a ministra quis deixar uma
palavra de serenidade, explicando que
vivemos um contexto particularmente
dificil ao nivel econémico e social,
determinante para as medidas tomadas
recentemente na drea do medicamento.
“Mas quero deixar bem claro que ndo ha
da parte do Governo um simples objectivo
de poupanga”, afian¢ou, acrescentando
existir essencialmente “uma preocupaco
de conferir maior transparéncia, maior
racionalidade e maior justiga”.

Ana Jorge aproveitou também o mo-
mento da tomada de posse do novo
Conselho Directivo do Infarmed para
transmitir que hd a preocupacio do
Governo em apresentar medidas que,
articuladas entre si, resultem em ganhos

Os principais parceiros marcaram
presenca natomada de posse. Em
primeiro plano: Almeida Lopes,
presidente da Apifarma; Jodo
Silveira,dadireccdodaANF;Carlos |
Mauricio, bastonario da Ordem do
Farmacéuticos; PedroNunes, basto-
nario da Ordem dos Médicos.

efectivos para os cidaddos e para a satdde
publica e que equilibrem de forma justa e
equitativa os vérios subsectores ao longo
da cadeia do medicamento.

“Por isso, em simultineo com as me-
didas de alteracio de comparticipacio”,
acrescentou, “tomamos a0 mesmo tempo
a medida de baixar em 6 por cento
o preco de todos os medicamentos”,
medidas que entram em vigor no dia
15 de Outubro.

Na sua intervengao, o recém-empossa-
do presidente do Infarmed comegou por
enumerar as diversas medidas tomadas no
ambito do medicamento nos primeiros
quatro meses de vigéncia da equipa que
dirige - “num contexto social, econémico
e financeiro deveras dificil, e de intensa
luta politica em torno dos custos da satide
em geral e também do medicamento”
—sublinhou. “Julgo poder entender que
a tomada de posse que acaba de nos ser
conferida”, acrescentou, “expressa uma
confianca que entendemos significar
uma responsabilidade acrescida face aos
imensos desafios que se perfilam.”

Estes quatro meses, lembrou Jorge
Torgal, “ndo foram apenas de intenso
ruido mediatico”. Para concluir: “Uma
fortissima capacidade de trabalho de
todos os que trabalham no Infarmed,
que nos acolheram sem hesitacdes e
que também nos deram a sua confianca,
permitiram a esta nova direc¢fo procurar
responder consequentemente 2s altera-
¢Oes e as exigéncias quotidianas que as
dindmicas de mudanga e de contexto
exigiram.”

Depois de dirigir “um forte obrigado”
a todos os trabalhadores da instituicfo,
Jorge Torgal enalteceu as suas capacidades
e o seu trabalho, que, disse, “fazem do
Infarmed, em alguns domfinios, uma das
mais qualificadas agéncias europeias do
medicamento”.

Avaliacao de medicamentos
Nova CAM quer reforcar
Infarmed no sistema europeu

A nova Comissdo de Avaliacio de
Medicamentos (CAM), 6rgio consultivo
do Infarmed, estd em pleno funcionamento
desde 26 de Julho —data em que realizou
asua primeira reunido plendria. “Reforcar
a capacidade de interven¢io do Infarmed
no Sistema Europeu de Avaliacio e
Supervisio do Medicamento” constitui
uma das principais pretensdes do actual
presidente, Vasco Maria, professor da
Faculdade de Medicina da Universidade
de Lisboa.

Segundo a informagio prestada pelo
novo presidente da CAM ao “Infarmed
Noticias”, boletim oficial do Infarmed, sio
também seus objectivos, “dotara Comissio
com novas competéncias, no sentido de
acompanhar o desenvolvimento técnico-
cientifico na drea do medicamento”, “de-
senvolver nova forma de organizacio com
vista a aumentar a eficiéncia do processo
avaliativo”, “reforcar a componente téc-
nico-cientifica da avaliagio” e “aumentar
a transparéncia do processo de avaliagio
de medicamentos, através da integragio
de elementos indicados pelos parceiros e
pelas organizacdes profissionais”.

Sobre as novidades da nova Comissio de
Avaliagio, o seu presidente refere quatro
aspectos principais: o facto de todas as
actividades avaliativas para a entrada e
manutencio de medicamentos no mercado
passarem a estar no mesmo Orgdo — a
CAM,; a circunstancia de, no dmbito da
actividade de avaliagio baseada no risco,
se prever a alocacio de mais recursos
cientificos e recursos mais especializados
para os processos mais complexos e que
maior risco comportam; a previsdo de
mecanismos de supervisdo e integracio
da avaliagdo, bem como a integragfo,
na CAM, de elementos indicados pelos
parceiros e organiza¢des profissionais.
A CAM, que mantém como vice-presiden-
te Manuel Caneira - médico, professor da
Faculdade de Medicina da Universidade
de Lisboa -, é composta por personalidades
de reconhecido mérito, com qualificagdes,
experiéncia e formacfo especializada,
quer nas 4reas das ciéncias médicas e
farmacéuticas quer da qualidade, segu-
ranca e eficicia do medicamento. A
sua competéncia genérica é a emissdo
de pareceres em matérias relacionadas
com medicamentos, designadamente no
dominio daavaliacio da qualidade, eficicia
e seguranga, ou sobre quaisquer outros
assuntos de carécter técnico-cientifico
submetidos pela Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Sadde.




Poupanca atingiu mil milhdes em cinco anos

Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Saude |.p.

U

Campanha faz apelo
a utilizacao de genericos

“Novo Pacote do Medicamento”

foi objecto de uma campanha de
informacdo divulgada através da televisio
e da radio entre 15 de Setembro e 8 de
Outubro, apresentada em conferéncia de
imprensa pela ministra da Saide, Ana
Jorge, e pelo presidente do Infarmed,
Jorge Torgal. Objectivo: sensibilizar
os utentes e os profissionais de satde
para os custos do Servico Nacional de
Satde e do utente, e apelar a sua res-
ponsabilidade na redu¢io destes custos,
nomeadamente através da prescri¢io,
dispensa e utilizacdo de medicamentos
genéricos.

De acordo com a estimativa do
Infarmed, referida no Ambito da apre-
sentacio da campanha pelo presidente
da institui¢o, as poupangas geradas pela
utilizagio de medicamentos genéricos
no SNS entre 2005 e 2009 j4 ultra-
passaram mil milhdes de euros (668,5
milhdes de euros para o utente e 338,9
para o SNS).

Com a aplica¢io das medidas contidas
no “Novo Pacote do Medicamento”, apro-
vado na generalidade em Conselho de
Ministros no dia 4 de Marco, pretendeu
melhorar-se 0 acesso a0 medicamento, em
especial as pessoas com menos recursos
econdmicos; tornar o sistema de com-
participacdes do Estado mais racional

e eficiente, e promover a generaliza¢io
da utilizacio dos genéricos, dada a sua
comprovada qualidade e dbvio beneficio
para o cidaddo. “Trata-se de um diploma
fundamental para continuar a garantir
um SNS universal e eficiente, que ga-
rante mais e melhor saide para todos”
—explicou, na altura da sua aprovacio,
a ministra da Sadde (noticia “Novo
Pacote do Medicamento”, “Infarmed
Noticias”, edi¢do de Abril).

O Ministério da Satde, através do
Infarmed, ja desenvolveu diversas cam-
panhas desde 2001 com vista 2 promo-
cdo da utilizagdo dos medicamentos
genéricos, com resultados amplamente
reconhecidos.

Responsabilidade de todos

na reducao da despesa

Analisando a evolugio do mercado
de genéricos nos tltimos anos, é pos-
stvel confirmar que as maiores quotas
de mercado se atingiram no decurso da
realizacdo de campanhas informativas
destinadas ao publico e aos profissionais
de saide.

A crescente prescricdo de genéricos
tem contribuido, de forma significativa,
para uma utilizacio mais racional do
investimento do SNS em medicamentos
e permitido ao utente poupar nos seus

Apresentagao da cam-
panha de sensibiliza-
¢do do “Novo Pacote
do Medicamento” a
imprensa, a que presi-
diu a ministra da Saude,
Ana Jorge.

encargos com a satde.

No decorrer da apresentacio des-
ta nova campanha de informagdo, a
ministra Ana Jorge comegou por dizer
que esta iniciativa “reforca o empenho
do Ministério da Saide em melhorar
o acesso ao medicamento a quem dele
necessita, em especial as pessoas com
menos recursos econémicos’

Dando énfase a uma campanha
com a qual se pretendia sensibilizar
os cidaddos e os profissionais de saide
para os custos com os medicamentos
comparticipados simultaneamente pelo
SNS e pelo cidaddo, a ministra lembrou
ser este um encargo partilhado de que
importa termos consciéncia. “Por isso,
a campanha apela 2 responsabilidade
de todos na reducdo desta despesa,
nomeadamente através da prescri¢do,
dispensa e utilizacdo de medicamentos
genéricos”, sublinha, reforcando no
mesmo contexto: “Promover a utilizagdo
do medicamento genérico ndo é apenas
uma medida de eficiéncia econémica.
O medicamento genérico é um formaco
com as mesmas caracteristicas e garan-
tias de seguranca e qualidade, com um
custo mais reduzido.”

Segundo as informagdes prestadas,
este ano o nimero de embalagens de
medicamentos genéricos vendidos € ja
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claramente superior ao do ano passado.
Sé nos primeiros sete meses, sublinhou
a ministra, o ndmero de embalagens
vendidas cresceu mais 7,6 por cento
que em igual periodo do ano anterior,
e a quota de mercado dos genéricos
atinge hoje os maximos de sempre,
representando 19,2 por cento.

Em alusio ao Novo Pacote do
Medicamento aprovado este ano, no
contexto do qual surgiu esta campanha
de informac@o, Ana Jorge referiu que ele
veio introduzir alteracdes ao sistema de
comparticipag¢io do Estado, tornando-o
mais racional e eficiente.

“Com estas medidas o utente e o
SNS reduzem a sua despesa com o
medicamento”, disse. E acrescentou:
“O conjunto das medidas inscritas no
Novo Pacote do Medicamento melhora
o acesso e assegura a reduciio da despesa
do Servico Nacional de Satide em cerca
de 80 milhdes de euros”.

Exemplos visiveis

das novas medidas

Na mesma circunstdncia a ministra
da Sadde deu exemplos de alguns efei-
tos ja visiveis das novas medidas: em
Julho a taxa de aumento acumulado
da despesa em medicamentos voltou a
estar abaixo dos dois digitos - o valor
era 9,5 por cento; entre Julho deste ano
e Julho do ano passado o aumento da
despesa com medicamento situou-se em
2,9 por cento - ou seja, pela primeira
vez este ano, perto da meta de 2,8 por
cento, fixada no Orcamento de Estado;
no més de Junho, entrada em vigor das
primeiras medidas, a taxa de crescimento
com a despesa em medicamentos ja tinha
diminuido para metade em relagio ao
més anterior, passando para um terco,
conhecidos os dados de Julho.

“De uma taxa de crescimento de 16,8
por cento, em Maio, passdmos para 7,7
por cento, em Junho, e 2,9 por cento, em
Julho”, revelou Ana Jorge, concluindo:
“A nossa expectativa é continuarmos,
com as medidas que tomamos, a baixar
os encargos do SNS e do cidadéo, com
os medicamentos em ambulatério. E
responsabilidade de todos, médicos,
farmacéuticos, doentes e industria far-
macéutica, contribuir para o futuro
do SNS. Queremos um SNS capaz de
continuar a responder as necessidades
dos portugueses hoje e no futuro. Por
isso, o Ministério da Satide tem vindo,
continuadamente, a criar medidas, nas
mais diversas dreas, que contribuem
para a eficiéncia do SNS.”

Medidas aprovadas em Setembro

Governo complementa
“Pacote do Medicamento”

Conselho de Ministros aprovou, no

dia 16 de Setembro, um conjunto
de medidas complementares ao Pacote
do Medicamento aprovado em Abril.
De acordo com a declaragio feita pela
ministra da Satide na sua apresentagio a
imprensa, estas medidas visam facilitar o
acesso ao medicamento, promover o uso
racional do medicamento e ao mesmo
tempo prevenir o abuso e a fraude com
comparticipagdes e apoios sociais nesta
drea, e em consequéncia promover a
racionaliza¢io dos custos com medica-
mentos para o utente e para o Servico
Nacional de Satide. Com estas medidas
complementares, o Governo estima
atingir uma redu¢io de encargos para
o Servigco Nacional de Saide na ordem
dos 250 milhdes de euros/ano.

Descida de 6 por cento
a partir de 15 de Outubro

1. Reducio de 6 por cento no prego de
todos os medicamentos.
A partir de 15 de Outubro de 2010,
o preco de todos os medicamentos
desce 6 por cento. Todos os medi-
camentos ficario mais baratos para
os utentes 6 por cento.

2. Obrigatoriedade de prescricio elec-
trénica de medicamentos, a partir
de 1 de Marco de 2011.

A partirde 1 de Marcode 2011 o Estado
s6 comparticipa receitas que sejam
prescritas electronicamente. Para tal, o
Ministério da Sadde disponibiliza, a todos
os estabelecimentos privados, aaplicacio
informética que j4 hoje funciona nos
estabelecimentos publicos.

A medida, em conjunto com o novo
Centro de Conferéncia de Facturas,
em funcionamento desde Abril,
permite uma melhor monitorizacio
da facturagfo, prevenindo a fraude
e os abusos e, com isso, poupando
dinheiro aos contribuintes. E uma
medida que permite, agora, iniciar um
trabalho com os parceiros (médicos e
sociedades cientificas), no sentido de
encontrar um protocolo terapéutico
a incorporar, num futuro préximo,
no modelo electrénico de formulario
da receita.

3. Revisdo da comparticipaco do regime
especial de 100 por cento para idosos
de baixos recursos.

Todos os medicamentos do Escaldo
A comparticipados a 100 por cento a
idosos de baixos recursos passam a ter
uma comparticipagio de 95 por cento.
Também os medicamentos compar-
ticipados a 100 por cento a idosos de
baixos recursos e que estio incluidos
nos Escaldes B, C ou D passam a ser
comparticipados a 95 por cento.
Trata-se de uma medida essencial-
mente dissuasora dos abusos que se
verificaram com esta comparticipacio
especial.

Em paralelo serd aumentada a mo-
nitorizagfo e a identificagio de usos
indevidos, que serfo penalizados com
a suspensio dos beneficios por um
periodo de 24 meses.

4. Alteragio da percentagem do escalfo
maximo de comparticipagio
A percentagem de comparticipa¢do
do escaldo mais alto (Escaldo A)
passa de 95 para 90 por cento.

5. Alteracdo do preco de referéncia.
Altera-se o preco de referéncia, hoje
estabelecido por reporte ao «genérico
mais caro», passando a encontrar-se o
preco de referéncia através da «média
do preco de venda ao publico dos
cinco medicamentos mais baratos
do mesmo grupo homogéneo».

6. Substituicio da Portarian.® 1474/2004,
de 21 de Dezembro.
OGoverno vai proceder, com efeitos a 20
de Setembro, a substitui¢io da Portaria
n.2 1474/2004, de 21 de Dezembro,
alterando o escalfio de comparticipagio
de alguns medicamentos.
Asalteragdes vao no seguinte sentido:
a) antidcidos, antiulcerosos e anti-
inflamatérios nfo esterdides passam
do Escaldo B (69 por cento) para o
Escaldo C (37 por cento); b) antide-
pressores simples para administracio
oral e intramuscular mantém-se no
Escaldo C, deixando de ser possivel
invocar o regime especial criado para
este grupo através da Portaria de
2004, que permitia, em determinadas
circunstancias, a comparticipagio
pelo Escaldo B (69 por cento).




opiniao

Dispositivos medicos:
a realidade de um
sector estrategico

O sdispositivos médicos desempenham
um papel fundamental nos cuidados
de satde, ampliam e melhoram a vida
das pessoas. A sua incessante inovagio
reforca a qualidade e eficdcia dos cuida-
dos. A designacio “dispositivo médico”
significa qualquer instrumento, aparelho,
maquina, implante, reagente in vitro ou
calibrador, software, destinados pelo
fabricante a ser utilizados, isoladamente
ou em combinagdo, em seres humanos
para um ou mais fins especificos.

Estamos perante um mercado com
uma vasta gama de produtos que va-
riam extraordinariamente em dimen-
sdo, complexidade, embalagem e uso.
Engloba produtos para rastreio, terapia,
equipamentos e ajudas técnicas, que vao
de dispendiosos e complexos bens de
equipamento a simples produtos, como
ligaduras. Uns sdo embalados individu-
almente, outros em caixas de centenas
ou milhares. Podem ser de uso tGinico ou
reutilizados. O seu risco é muito varidvel,
podendo ser elevado.

Hoje estdo disponiveis mais de 500
mil produtos, e milhdes de pacientes no
mundo inteiro dependem da tecnologia
médica em casa, no consultério médico,
no hospital e nos lares.

Os dispositivos médicos e os produtos
farmacéuticos apresentam semelhangas.
Ambos sdo usados, em termos gerais,
para um nimero de fungdes similares:
diagnéstico, prevengio, controlo, tra-
tamento ou atenuacgdo de uma doenca,
atenuagio ou compensacio de uma lesdo
ou desvantagem, investigacdo, substitui-
¢do, modificacdo ou apoio de processo
fisiolégico, ou controlo de concepcio.
Existem, no entanto, substanciais dife-
rengas, que residem no modo de ac¢@o,
sendo, portanto, de natureza diferente os
riscos envolvidos e o potencial impacto
sobre o organismo.

Uma area relevante
nos sistemas de saiide

Aos dispositivos médicos e agentes
do sector (fabricantes, distribuidores,
utilizadores e autoridades competentes)

Foto: FERNANDA JACINTO/TEMPO MEDICINA

por Emilia
Alves Yy

Assessora do Conselho Directivo do Infarmed

Foto: Mario Amorim/Infarmed Noticias

¢ imposto um conjunto de obrigacdes e
procedimentos em matéria de investiga-
¢do clinica/avaliagio, do comportamento
funcional, classificacdo, demarcagio da
fronteira, avaliagdo da conformidade,
colocagio no mercado, registo/notifica-
¢Ao, aquisicio e utilizagdo, bem como
de supervisio do mercado.

Os dispositivos médicos tém vindo
a assumir-se como uma drea cada vez
mais relevante nos sistemas de satde,
por forga do seu contributo para os resul-
tados em satde. O desenvolvimento de
novas técnicas (cirurgia invasiva) tem,
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por exemplo, reduzido drasticamente
o tempo de tratamento e os custos de
hospitaliza¢io.

Ao longo dos tltimos anos a dimenso
e o ritmo de crescimento dos recursos
afectos a aquisi¢do e consumo de dis-
positivos médicos causaram um forte
impacto nas despesas em satide. Em alguns
paises as despesas ja se aproximam das
dos produtos farmacéuticos.

Estudos levados a cabo por entidades
internacionais estimaram que em 2007
a despesa em tecnologia médica ascen-
dia, em termos mundiais (Eucomed,
Datamonitor), a 219 bilides de euros.
Os Estados Unidos representavam 42
por cento desse valor, a Europa 34 por
cento, o Japao 10 por cento, a China 2
por cento e o Brasil 1 por cento.

Na Europa existiam cerca de 11 mil
fabricantes, sendo 80 por cento peque-
nas e médias empresas. Os gastos em
Investigacdo e Desenvolvimento ron-
davam 3,8 bilides de euros. O mercado
crescia a uma taxa média anual de 6
por cento, os encargos com a tecnologia
médica representavam 6,3 por cento da
despesa total em satide e 0,55 por cento do
PIB, e a despesa per capita ascendia a 128
euros. A Alemanha, a Franga, a Itélia, o
Reino Unido e a Espanha representavam
77 por cento do total da despesa.

Valor e acesso

Os dados divulgados para Portugal
revelavam que a despesa com dispositivos
se situava em 5 por cento das despesas
totais em saude e a taxa de crescimento
rondava 6,5 por cento anuais. A despesa
per capita era de 68 euros. (Abra-se um
paréntesis para alertar para o Ambito e
grau de incerteza dos dados: s3o estima-
dos, nfo sdo produzidos por processos

Osdispositivosmédicos
sdocadavezmaisrele-
vantesnaprestacaode
cuidados de salde.




“O processo de
decisdo, neste sector
como em qualquer
outro, tem de ser
informado, exige

o conhecimento do
valor do dispositivo
médico e a envolvéncia
dos agentes: indiistria,
pagadores, doentes,
consumidores

e profissionais

de saiide.”

regulares e sistemdticos de recolha e
tratamento).

Ter acesso aos dispositivos médicos é
actualmente um desafio multifactorial.
As abordagens variam de pafs para pafs,
respeitando as diferentes necessidades,
utilizagdes e também o tipo de dispositi-
vos médicos. Disponibilizar no mercado
produtos seguros, inovadores, tteis e
acessiveis assume-se como O primeiro
passo. Segue-se a chegada ao mercado
onde temas como a dura¢io para ob-
tengo da marcagfo CE e o impacto do
quadro regulamentar para um produto
estar disponivel no mercado sdo questoes
relevantes.

Outra vertente fundamental prende-se
com a medi¢io do valor dos dispositivos
médicos, elemento indispensavel para os
decisores assegurarem a maxima rentabili-
zagAo dos recursos, cada vez mais escassos.
Estd em causa a necessidade de melhor
entender o equilibrio entre o valor clinico
e o valor social dos dispositivos.

A determinacio do valor de um dis-
positivo médico impde uma abordagem
holistica. Contempla os resultados cli-
nicos/evidéncia clinica, a vida dtil do
dispositivo, as diferentes aplicacdes de
um mesmo dispositivo as vérias situactes
clinicas, as especificidades do dispositivo,
o seu sistema de funcionamento, a sua
manutengio e substituicio, os beneficios
nAo monetdrios ligados a aspectos sociais,
a qualidade de vida que proporciona, a
reducdo da permanéncia hospitalar, a
inclusdo social, as adaptacSes das organi-
za¢Oes ao novo dispositivo, as mudancas
de préticas e espacos, a aprendizagem
dos profissionais de satde para a eficaz
utilizagio do dispositivo.

O processo de decisdo, neste sector
como em qualquer outro, tem de ser in-

formado, exige o conhecimento do valor
do dispositivo médico e a envolvéncia dos
agentes: industria, pagadores, doentes,
consumidores e profissionais de satide.

Os registos dos dispositivos s3o uma
ferramenta para monitorar o uso de
dispositivos médicos e para recolher
dados. No entanto, identificam-se pro-
blemas inerentes a acessibilidade aos
dados, a multiplicacio inadequada e a
incompatibilidade de registos, ao uso
indevido de dados, a interpretacio dos
resultados e 2 falta de normas para registar
as fontes relevantes para obtenco dos
dados clinicos.

Um forte entrave
a analise do sector

A falta de um processo periodico,
que sistematize a recolha, o tratamento
e actualiza¢io dos dados, e que produza
e disponibilize informagfo sobre os dis-
positivos, representa um forte entrave a
andlise do sector e 2 avaliacio do impacto
do seu desempenho.

A diversidade e importancia do sector
requerem a construgio de um sistema que
agrupe e caracterize os dispositivos médi-
cos, que facilite a sua identificac@o, selec-
¢do, aquisi¢do, arquivo e armazenamento;
que possibilite a recolha, comunicagfo
e transferéncia de dados; que permita a
reducio de erros médicos e a identifica-
cdo de precaugdes e adverténcias com
dispositivos; que suporte o cumprimento
dos requisitos legais sobre os dispositivos
médicos por parte da autoridade regulado-
ra, financiadores, organismos notificados,
fabricantes, distribuidores, mandatérios,
profissionais de saide e compradores.
Finalmente, que facilite a cooperagio
e troca de informagio na comunidade
europeia e a nivel internacional.

Em sintese, o sistema tem de constituir
se como um suporte a gestdo, avaliacdo
e informagfo dos dispositivos médicos,
respondendo as muiltiplas caréncias do
sector: a falta de dados detalhados e
compardveis sobre o estado e evolucdo
dos produtos, da inddstria e dos mer-
cados; a falta de informacdo vélida e
comparéavel, nfo promocional e no
enviesada; a falta de dados que identi-
fiquem as caracteristicas e os resultados
dos dispositivos, que os dimensionem em
quantidade e valor, que identifiquem o
processo de entrada no mercado assim
como requisitos para comercializagio e
utilizacdo, e que permitam ainda avaliar
a entrada da inovacio com base em
critérios de evidéncia técnico-cientifica
e efectividade.

Em Paris
PharmaPortugal promove
sector farmacéutico
de base nacional

O projecto PharmaPortugal reuniu em
Paris, no decorrer do maior certame
internacional do sector farmacéutico, a
CPhl, realizado de 5 a 7 de Outubro, os
presidentes do Infarmed e da Apifarma,
respectivamente Jorge Torgal e
Almeida Lopes, e a Agéncia para o
Investimento e Comércio Externo de
Portugal (Aicep). Objectivo: promover
o tecido empresarial portugués da drea
do medicamento.

O PharmaPortugal é uma iniciativa
publico-privada lancada em 2004 pela
Apifarma, Infarmed e a Aicep. Visa
promover a internacionalizacdo das
empresas portuguesas e desenvolver
a capacidade exportadora da indds-
tria farmacéutica de base nacional,
veiculando, no mundo, a imagem
de qualidade europeia das empresas
farmacéuticas portuguesas. O pro-
jecto congrega, presentemente, 15
empresas com actividades de produ-
¢do, investiga¢do e desenvolvimento,
comercializacdo de medicamentos
de uso humano e veterindrios e de
matérias-primas.

“O sector farmacéutico portugués tem
ja um crédito firmado nos mercados
mais exigentes, e ¢ um dos sectores
que tem margem de crescimento da
posi¢do nacional”, declarou a Lusa o
presidente do Infarmed, certo de que
a participa¢do na Cphl “vai creditar
a qualidade dos produtos farmacéu-
ticos portugueses com um rigor que
¢ semelhante em toda a Europa e
responde as exigéncias dos mercados
internacionais”.

A vigésima primeira edi¢io da CPhl,
onde participaram mais de mil com-
panhias farmacéuticas de mais de
cem pafses, “é a oportunidade para
as empresas portuguesas promoverem,
num esfor¢o coordenado e com apoio
publico, um sector estratégico para
Portugal que resistiu melhor do que
outros a crise”, declarou na mesma
circunstancia Almeida Lopes.

O presidente da Apifarma salientou
que “a actividade farmacéutica com
base em Portugal aumentou quase
40 por cento entre 2005 e 2008”,
representando “um contributo liqui-
do para a balanca de pagamentos de
Portugal superior a 460 milhoes de
euros anuais”.




Fotos: EMA
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Thomas Lonngren, Agéncia Europeia de Medicamentos:

Peritos do Infarmed sao
essenciais para o sistema

Infarmed Noticias — Que sensag¢io tem,
no final do seu mandato, o director
executivo da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA)? Sensa¢io de
“missdo cumprida”?

THOMAS LONNGREN - A EMA
encontra-se em boas condi¢cdes. Um
recente relatério da Ernst & Young sobre
aavaliago da agéncia confirmou a nossa
credibilidade, entre os nossos parceiros,
na Europa e a nivel internacional. Somos
vistos como uma organizacio de satide pd-
blica, que protege a satide piblica e animal
através das suas opinices e recomendacdes
de alto nivel sobre medicamentos de uso
humano e veterindrio.

Para manter esta credibilidade precisamos
de ser capazes de dar resposta a alteracdes
no contexto em que actuamos. Prepardmos
uma nova estratégia (“Road Map para
2015”), que esperamos seja adoptada
pelo Conselho de Administragdo da
EMA em Dezembro de 2010. Na altura
em que termino o meu mandato, no final
deste ano, haverd, estou seguro, uma
estratégia robusta para dar resposta aos
novos desafios.

IN — Nestes tltimos dez anos, quais

“Os peritos portugueses
trazem muita competéncia
e conhecimento, em termos
de farmacologia

e farmacotoxicologia,

ao Comité de Medicamentos
de Uso Humano e contribuem
significativamente para

as discussoes do comite,
mesmo quando nao sao
relatores ou co-relatores”

- reconhece, em entrevista
ao “Infarmed Noticias”,

o director executivo

da Agéncia Europeia

de Medicamentos (EMA),
Thomas Lonngren.

“A delegacao do Infarmed

é essencial para o sistema”,
diz.

os principais marcos alcancados pela
EMA? Quer referir-se também ao que
de importante deixa por concretizar?

T.L. — Nos tltimos 10 anos tivemos que
nos adaptar a muitas alteracdes, oriun-
das do contexto farmacéutico a nivel
europeu e de um constante aumento de
competéncias. Quando comecei como
director executivo, em 2001, existiam
apenas dois comités cientificos. Hoje ha
seis, e 0 sétimo serd estabelecido logo que
a nova legislacdo de farmacovigilancia
entre em vigor. A agéncia demonstrou
ser uma organizago em constante evo-
lugdo, que esteve a altura de responder

“Na altura em

que termino o meu
mandato, no final
deste ano, haverad,
estou seguro, uma
estratégia robusta
para dar resposta
aos novos desafios.”

ao rapido crescimento da complexidade
das suas operacdes. Isto é algo de que me
orgulho, enquanto director executivo
desta organizagfo.

Ha, claro, sempre mais a fazer. Uma drea
em que, penso, poderia ter-se avangado
mais e de forma mais rdpida € a da trans-
paréncia, bem como a abertura das nossas
actividades.

IN — Em seu entender, quais os princi-
pais desafios do sector neste momento?
Como é que 0 “EMA Road Map para
2015” da resposta a esses desafios?
T.L. — Um dos principais desafios que
n6s, reguladores, enfrentamos é a rapida
alterac@o do ambiente no sector farma-
céutico. E salientaria, neste contexto,
cinco realidades especificas. Em primeiro
lugar, hd um processo de globalizacio
em curso. O fabrico de medicamentos
estd a mudar-se de dreas ou paises tra-
dicionais da UniZo Europeia (UE) e
Estados Unidos da América para novos
territdrios, como a Asia, América Latina
ou Europa de Leste. O mesmo estd a
acontecer na investigacio clinica. Tudo
isto pressiona os reguladores para haver
mais cooperagio internacional e uma
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maior harmonizagio.

Em segundo lugar, verifica-se uma lacuna
entre as necessidades de satde publica e
os medicamentos disponiveis. Quando
decidem estratégias de investigacdo, as
empresas farmacéuticas tém em conta
consideracdes comerciais, que ndo reflec-
tem as necessidades de satide piblica para
as opgdes de tratamento, ou seja, para
idosos ou para populacdes de pafses em
desenvolvimento. Devera olhar-se com
cuidado para a dimensio dessa lacuna
terapéutica entre os medicamentos dispo-
niveis, e saber como a inddstria pode ser
encorajada para reduzir essa lacuna.
Em terceiro, o progresso nos desenvol-
vimentos cientificos a que temos vindo
a assistir nos ultimos anos. Refiro-me ao
mapeamento do genoma humano, medi-
cina regenerativa, medicina preventiva,
nanotecnologia e medicamentos perso-
nalizados, que v@o levar a uma alteragio
do paradigma de desenvolvimento de
medicamentos. Dados disponiveis do
que existe em pipeline evidenciam que
a propor¢io de produtos desenvolvidos
através da medicina individualizada ird
duplicar por volta de 2020.

Declinio de produtividade
na industria farmacéutica

Outra realidade tem a ver com o facto
de, nos dltimos dez anos, se verificar um
declinio de produtividade na inddstria
farmacéutica da ordem dos 50 por cento.
Durante o mesmo periodo, verificou-
se igualmente uma descida da taxa de
sucesso no desenvolvimento clinico. As
autoridades reguladoras rejeitam cerca de
20 por cento dos dossiers de autorizagio de
introdugio no mercado e, de acordo com
um estudo recente, apenas 30 por cento
medicamentos autorizados demonstram
constituir uma inovagao terapéutica.
Finalmente, as respostas dos governos ao
controlo dos respectivos or¢amentos de
satde trazem uma complexidade adicional
ao sistema. Durante algum tempo, os
orcamentos de satde foram reduzidos e
mais focados na despesa farmacéutica.
Os poucos medicamentos inovadores a
entrar no mercado s3o extremamente
caros, € 0s gOVernos comegaram a intro-
duzir a avaliagdo comparativa do valor
dos medicamentos. Isto significa que a
aprovacdo de um medicamento por uma
autoridade reguladora j4 ndo se traduz
no acesso imediato ao mercado. E esta
situacfo aplica-se tanto a medicamentos
novos como aos ja autorizados na UE.
A nova estratégiada EMA ird dar resposta
a estes desafios. A prioridade principal

nos préximos cinco anos continuard a
ser a de desempenharmos com sucesso
0 nosso core business. Continuaremos
a melhorar a eficiéncia e a simplificar os
requisitos regulamentares, mas o enfoque
serd agora no aumento da qualidade dos
resultados do nosso trabalho.

IN — Que outras prioridades antevé?
T.G. — Adicionalmente, a nova estratégia
identificou trés prioridades principais
para ac¢des futuras com vista ao refor-
co do papel da agéncia na protec¢io e
promogio da satde publica e animal na
Uni&o Europeia.

Uma delas estd em dar resposta as neces-
sidades de satide publica - estimulando
a investiga¢do e o desenvolvimento de
medicamentos em &reas onde existem
lacunas terapéuticas, doengas raras ou
negligenciadas; facilitando abordagens
inovadoras no desenvolvimento de me-
dicamentos, e pondo em pratica planos
de preparac@o para responder a ameacas
de sadde publica.

Outra prioridade passa por facilitar o
acesso a medicamentos - dando resposta a
elevada taxa de atrito durante o processo
de desenvolvimento de medicamentos;
melhorando o modelo da agéncia na
avaliacio de beneficios e riscos de me-
dicamentos; melhorando a qualidade e
consisténcia regulamentar e cientificado
processo de revisio de medicamentos.
Por fim, optimizar o uso seguro de medi-
camentos - reforcando a base de evidéncia
sobre os beneficios e os riscos de um
medicamento apds a sua autorizacio;
aplicando novas metodologias de farmaco-
vigilancia e instrumentos de minimizagdo
de risco, tendo em conta a experiéncia
dos doentes para melhorar o processo
de decisdo; tornando-se a agéncia num

ponto de referéncia de informagio sobre
os medicamentos avaliados por nés.

Das normas europeias

as decisoes independentes

IN — Na estratégia para 2015 a agéncia
salienta a necessidade de relagdes mais
estreitas com os organismos de avaliacio
de tecnologias de satide, também res-
ponsdveis pela avaliacio da efectividade
relativa dos farmacos. Como prevé
desenvolver este trabalho e quais sdo
os objectivos?

T.L. — Neste momento enfrentamos um
dilema na UE: dispomos de um conjunto
de normas europeias para a autorizagio de
medicamentos; com base nele recebemos
um dossier, conduzimos uma avalia¢io e
adoptamos uma opinido; esta opinifo é
posteriormente transformada em decisfo,
sendo vélida nos 27 Estados membros e
nos trés paises do Espaco Econémico
Europeu. O dilema consiste em que,
depois de tudo isto, nos deparamos com
cerca de 30 decistes independentes so-
bre se o medicamento deve ou ndo ser
disponibilizado aos doentes.

J4 comegamos a trabalhar com institui-
¢Oes de avaliagio de tecnologias de satide
(health technology assessment bodies) para
dar resposta a este problema. Estamos
a analisar algumas dreas potenciais de
interac¢fio, nomeadamente a preparacdo
de guidelines, aconselhamento cientifico,
avalia¢@o de beneficio-risco ou planos de
gestio de risco.

Um projecto ja iniciado tem em vista
melhorar os relatérios pablicos europeus
de avaliagdo (EPAR) para dar uma res-
posta mais adequada as necessidades dos
organismos que avaliam tecnologias de
satide. No Ambito deste projecto daremos

“Os poucos medicamentos
inovadores a entrar

no mercado sdo
extremamente caros,

e 0s governos comecaram
a introduzir a avaliagdo
comparativa do valor dos
medicamentos. Isto
significa que a aprovagdo
de um medicamento por
uma autoridade reguladora
Jja ndo se traduz no acesso
imediato ao mercado.”
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especial atencfo a forma como a infor-
magcAo sobre a avaliagdo dos beneficios
e riscos de medicamentos, incluidos nos
relatérios publicos europeus de avaliagio,
pode ser mais bem utilizada na avaliagdo
da efectividade relativa de novos medi-
camentos desenvolvida pelos 6rgios de
health technology assessment nos Estados
membros.

IN — Tem referido, com alguma fre-
quéncia, a necessidade de a EMA se
desenvolver e actuar a escala global.
Que implica¢des antevé? Como avalia os
programas de colaboracao internacional
que a EMA tem vindo a desenvolver com
outras autoridades reguladoras?
T.L.— A EMA estd a apoiar uma aborda-
gem global para a autorizag¢io e supervisio
de medicamentos. Trabalhamos com par-
ceiros de todo o mundo para assegurar que,
com bases nas guidelines da International
Conference on Harmonization (ICH) e da
Organiza¢io Mundial de Sadde, existam
abordagens equivalentes no fabrico e
no controlo dos medicamentos a nivel

global.

Comprometidos na expansao

das actividades internacionais

Para alcangarmos isto trabalhamos nu-
ma base bilateral através de acordos
de confidencialidade com autoridades
reguladoras, nomeadamente a FDA, dos
EUA, a Health Canada, a Agéncia de
Medicamentos e Dispositivos Médicos
do Japdo, a Australian Therapeutics Good
Administration (TGA) e a Swissmedic (esta
apenas sobre questdes relacionadas com
agripe pandémica HINI). A cooperagio
com estas autoridades aumentou signi-
ficativamente nos tdltimos anos, tendo
um elevado nimero de actividades em
curso, de que destaco: um programa para
providenciar aconselhamento cientifico
paralelo com a FDA; um programa-piloto
de inspecgdes internacionais de substin-
cias activas com a FDA e a TGA; e uma
iniciativa conjunta para colaborar com
aFDA em inspecgdes internacionais de
boas préticas clinicas.

A FDA e a agéncia japonesa tém ambas
um representante nas nossas instala-
¢oes em Londres e nés destacamos um
membro do nosso staff para a FDA, em
Washington, a fim de assegurar uma
ligagdo entre a EMA e a FDA.

Numa base multilateral desempenha-
mos, desde hd muitos anos, um papel
activo em actividades de harmonizacio
e standardizagfo internacional no con-
texto da ICH.

Trabalhamos de perto coma OMS e outras

instituicdes internacionais, tais como a
Direc¢io Europeia para a Qualidade dos
Medicamentos (EDQM), a Organiza¢io
Mundial de Sadde Animal (OIE) e o
Codex Alimentarius (CIOMS); partici-
pamos em projectos de desenvolvimento
de competéncias, e damos formagio
a autoridades reguladoras que nio sdo
parte do processo da ICH.

Baseado no que aprendemos até aqui,
Vemos uma enorme e crescente neces-
sidade para cooperacio internacional,
estando comprometidos na expansio
e flexibilizacdo das nossas actividades
internacionais.

IN - A avaliacio recente da Ernst &
Young, a que ja se referiu, concluiu
haver um bom progresso da EMA,
apesar da crescente complexidade do
sistema, designadamente o aumento
de competéncias. Como avalia o actual
sistema regulamentar europeu de me-
dicamentos? Quais os seus principais
problemas?

T.L. — O relatério da Ernst & Young
demonstrou que a EMA e toda a rede
europeia de autoridades de medicamen-
tos constituem uma histéria de sucesso

“O relacionamento entre a EMA e as autoridades
nacionais competentes é a base do nosso
sucesso. A rede e o seu conjunto de peritos
permitem-nos assegurar que os melhores

peritos europeus participam no processo

de autorizacdo e supervisao de medicamentos.”

para a Europa. Este sucesso é o resultado
do trabalho das autoridades nacionais
competentes, da Comissdo Europeia e
da EMA.

Este modelo de rede trabalhou muito bem
nos seus primeiros 15 anos. Contudo,
em fungio das alteracdes de parAmetros
cientificos, politicos e sociais do ambiente
em que actuamos e do niimero de novas
competéncias no horizonte, temos que
olhar outra vez para a arquitectura da
nossa “casa”, de forma a garantir que estd
preparada para a sua misso.

IN — O mesmo relatério que avalia o
sistema europeu identifica a existéncia
de 35 entidades na EMA, entre comités,
grupos de trabalho e outros grupos
de peritos. Acha que esta estrutura
de comités é adequada? Como é que
a EMA assegura um elevado nivel de
consisténcia das decisdes entre estes
grupos?

T.L. - Orelatério inclui um conjunto de
recomendagdes, olhando com particular
énfase para o aumento do niimero de co-
mités cientificos. Isto exigird um periodo
de reflexdo. J4 abrimos este processo com
0S NOSSOs parceiros, com vista a obter
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um consenso o mais alargado possivel
sobre a direccio que a agéncia terd de
rumar no futuro.

Essa reflexdo inclui diversas questdes:
Como pode a agéncia lidar com a crescente
globalizagio do sector farmacéutico? Estd
preparada para novos desenvolvimentos
cientificos, por exemplo terapias avan-
cadas ou medicamentos personalizados?
Como podem os reguladores responder a
pedidos de doentes e profissionais de satide
para mais participacdo e transparéncia’
Como podem os requisitos especificos
dos medicamentos veterinarios ser mais
bem tratados?

IN - E publico que a contribui¢ao do
or¢amento comunitdrio paraa EMA tem
vindo a decrescer. Como vé o futuro
modelo de taxas da EMA?

T.L. — A nossa principal preocupacio é
dispormos de um sistema regulamentar
adequadamente financiado, que nos
permita dar resposta as nossas responsabi-
lidades. H4 um projecto em curso ao nivel
da Comissao Europeia para reconsiderar
o nivel de taxas da agéncia, bem como
a sua transparéncia, que poderd levar a
uma revisdo do actual modelo de taxas.
Teremos que esperar para ver o que ird
propor a Comissdo.

Nova legislacao,
maior transparéncia

IN - Nova legisla¢do na drea da farma-
covigilancia foi adoptada recentemente
pelo Parlamento europeu. Como estd a
agéncia a adaptar-se as futuras altera-
¢des? Quais principais consequéncias
para as actividades da EMA?

T.L. — De facto, o Parlamento Europeu
adoptou recentemente nova legislacio na
drea da farmacovigilancia. A directiva e
o regulamento propdem um conjunto de
alteragdes que irdo reforcar a monitorizagio
da seguranca de medicamentos na UE.
[sto terd um impacte consideravel no tra-
balho da agéncia. As alteracdes propostas
incluem o refor¢o da monitorizagio dos
beneficios e riscos dos medicamentos em
fase de pés-autorizacio e a substituicio do
Pharmacovigilance Working Party por um
novo comité. A nova legislacio darnos-4
novos instrumentos de transparéncia. Por
exemplo, teremos a possibilidade de reali-
zar audigdes publicas durante o processo
de avaliagdo de medicamentos.

IN - A transparéncia é uma prioridade
fundamental no trabalho das autori-
dades reguladoras hoje em dia. Pode
identificar-nos alguns dos principais
marcos alcancados pela agéncia nesta
drea nos ultimos 10 anos?

T.L. — Como referi, a transparéncia é
uma das dreas em que nds deviamos ter
avangado mais rapidamente. Apesar de
tudo, alcangdmos muito nestes tltimos
dez anos: um novo website, que d4 um
melhor acesso a informacio que nés
preparamos; abrimos as portas, trazendo
os doentes e os profissionais de saide
para as nossas actividades; melhordmos
de forma consistente e aumentdmos o
nivel de informagdo fornecida sobre
medicamentos nos relatérios publicos
europeus de avaliagio; hé cinco anos
nAo divulgdvamos nenhuma informago
sobre opinides negativas nem retiradas de
AIM, enquanto hoje todos os dossiers que
entram no sistema sao acompanhados de
actividades de comunicagio para que o
publico saiba o que acontece a cada um;
acabdmos de adoptar uma nova politica
de acesso a documentos, que dard ao
publico um acesso muito mais alargado
aos documentos da EMA.

Por outro lado, come¢dmos também um
processo aprofundado sobre as disposigdes de
transparéncia da agéncia, que ird dar frutos
brevemente. Estou seguro de que iremos
dispor de uma nova politica de transparéncia
no primeiro semestre de 2011.

IN —Quer salientar alguns dos esfor¢os
efectuados pela EMA com vista a um
maior envolvimento dos parceiros no
processo regulamentar?

T.L. — A EMA dialoga com os doentes
e os profissionais de satde desde a sua
fundacfio, em 1995. Estes grupos oferecem
conhecimentos e uma expertise muito
especificos e valiosos, e nds estamos
comprometidos em manter uma forte
relacdo de trabalho com estes parcei-
ros-chave.

O aumento da participacdo dos doentes
e profissionais de saide nas actividades
da EMA tem sido um desenvolvimento
muito importante nos dltimos anos. Os
representantes dos doentes e dos profissio-
nais de satde estdo também representados

“A nossa principal
preocupacao

é dispormos de um
sistema regulamentar
adequadamente
financiado, que

nos permita dar
resposta as nossas
responsabilidades.”

no nosso Conselho de Administrac@o,
bem como em trés comités cientificos:
Comité de Medicamentos Orfaos, Comité
de Medicamentos Pedigtricos e Comité
de Terapias Avangadas.

Existem dois grupos de trabalho espe-
cificamente dedicados a parceiros: um,
para representantes de organizagdes de
doentes; outro, para profissionais de satide.
A estes representantes pode ser solicitada
resposta a questdes especificas dos comités
cientificos e a revisdo de informagio ao
publico sobre medicamentos, preparada
pela EMA. Frequentemente sio também
envolvidos na preparagio de guidelines,
participando com regularidade nas nossas
conferéncias.

Autoridades nacionais,

a base do sucesso

A participagdo de representantes da
sociedade civil é uma mais-valia para
o sistema europeu do medicamento,
porque os representantes dos doentes e
profissionais de satde tém trazido novas
perspectivas ao sistema.

IN - Como classificaria a relagdo en-
tre a EMA e as autoridades nacionais
competentes no apoio as actividades do
procedimento centralizado?
T.L.-Orelacionamento entre a EMA e
as autoridades nacionais competentes é a
base do nosso sucesso. A rede é também a
fonte de uma vantagem Ginica do sistema
europeu. Com a sua pool de peritos, a rede
permite-nos assegurar que os melhores
peritos europeus participam no processo
de autorizagdo e supervisdo de medica-
mentos. E este modelo de networking que
nos tem permitido sermos reconhecidos
como uma das melhores autoridades
reguladoras a nivel mundial.

IN — Que opinido tem da contribui¢ido
do Infarmed e dos seus peritos?

T.L. - A delegacio portuguesa participa
nas actividades da agéncia como relatora,
co-relatora ou como peer reviewer (revé
e comenta as avaliacdes efectuadas por
outros Estados membros), no desenvolvi-
mento de guidelines e em inspeccdes.
Entre 1995 e 2009 foi relatora de 33 e co-
relatora de 61 medicamentos no Ambito
do procedimento centralizado. Os peritos
portugueses trazem muita competéncia
e conhecimento em termos de farma-
cologia e farmacotoxicologia ao Comité
de Medicamentos de Uso Humano e
contribuem significativamente para as
discussdes do comité, mesmo quando ndo
sdo relatores ou co-relatores. Em suma, a
delegacio do Infarmed é essencial para
O sistema.
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euronoticias

Agencia Europeia estuda
novo modelo de taxas...

Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) estd a planear uma reestru-
turacio do actual modelo de taxas, de
modo a garantir um “maior equilibrio”
entre os fundos pagos pelas empresas e o
nivel de servicos assegurados por aquela
autoridade. De um modo geral, o novo
modelo proposto devera traduzir-se num
aumento das taxas sobre as empresas.
De acordo com responséveis da EMA,
“o actual modelo de taxas é muito compli-
cado de administrar”, contemplando 131
diferentes tipos de taxas. Em contraste,

nos Estados Unidos da América, a FDA
apenas aplica 5 tipos de taxas.

O novo modelo prevé uma reducio
do ndmero actual de taxas para um
terco. A consolidagio proposta aplica-
se sobretudo a taxas nas fases de pré e
poés autorizagdo. Para as arbitragens e
servicos nio sdo propostas alteracdes.
O novo modelo segue uma abordagem
simplificada, constituindo uma “alte-
ragdo dramidtica”, comparado com o
modelo de taxas actual, em vigor ha
15 anos.

.. reforca transparéncia
ha comunicacao de seguranca

Agéncia Europeia de Medicamentos

(EMA) publicou, em Julho, um docu-
mento estratégico sobre comunicacio de
questdes de seguranga de medicamentos
de uso humano. Esta iniciativa surge
na sequéncia de preocupagdes sobre a
necessidade de melhorar a comunicagio
do processo de beneficio-risco e reforgar a
transparéncia sobre aspectos de seguranca.
Os mapas estratégicos da EMA para 2010
e 2015 relevam a necessidade de melhorar
a comunicag¢io do processo de beneficio-
risco, em consonancia com o trabalho
elaborado pelos chefes das agéncias de
medicamentos, no qual se identificou a
necessidade de melhorar a comunicagio
sobre seguranca no Ambito do sistema
europeu de farmacovigilancia.
O novo documento sumariza em larga
medida as iniciativas desenvolvidas em
2008, incluindo os principios sobre a

comunicag¢io de questdes de seguranca
relativas a medicamentos de uso humano
autorizados por procedimento centralizado
e o sistema de notificacdo antecipada
sobre recomenda¢des da EMA para
accio regulamentar acompanhadas de
informag@o destinada ao publico.

Através destas iniciativas a EMA
prevé ajudar as agéncias nacionais a
criar condi¢des para nomeadamente,
interagir com autoridades de paises fora
da UE com vista a partilhar informacio
de seguranca. O documento refere-se
aos tipos de instrumentos de comuni-
cacio e aos critérios de selec¢o desses
instrumentos, bem como ao timing das
comunicagdes, papéis e responsabilidades
no que respeita a preparacio do material
de comunicago, preparagio e finalizagio
do material de comunicago relativo a
questdes de seguranca.

Grécia

Empresas farmacéuticas contestam precos

a Grécia, cerca de 50 empresas far-

macéuticas, de um universo de 200,
contestam os precos dos medicamentos
divulgados no inicio de Setembro, des-
contentes com a forma como o governo
prevé reduzir 1,2 mil milhdes de euros na
despesa com os fdrmacos - medida que é
parte integrante de um plano alargado
de austeridade. Algumas empresas vao
recorrer da decisdo, questionando a pre-
cisdo com que essa informacfo foi dada
no boletim de precos, uma vez que poderd

ter um “efeito domind” nos precos de ou-
tros paises europeus, onde sdo utilizados
em sistemas de precos de referéncia. Tal
poderd levar a que empresas atrasem a
entrada de medicamentos no mercado
grego. Alguns responsaveis empresariais
tém vindo a manifestar a sua preocupagio
com um corte de cercade 20 por cento nos
precos dos medicamentos, contribuindo
para 0 aumento das exportacdes paralelas
e levando a rupturas de stock de medica-
mentos para os doentes gregos.

Alemanha adopta
procedimentos para uso
COMPAsSIVO. ..

A Alemanha vai adoptar novos
procedimentos que permitam as
empresas farmacéuticas desenvolver
programas de uso compassivo para
a utilizagdo de medicamentos ndo
autorizados em doentes graves.

A nova regulamentacio devera ofe-
recer seguranga juridica s empresas
e médicos, sendo as empresas a
pagar os medicamentos utilizados
ao abrigo destes programas. A no-
va regulamentagdo deverd entrar
brevemente em vigor.

...e Reino Unido
prepara acesso antecipado
a medicamentos

O Reino Unido prevé concretizar,
até ao final deste ano, um sistema
para permitir aos doentes o acesso
a medicamentos promissores que
tenham completado os respectivos
programas de ensaios clinicos e ndo
estejam ainda autorizados. O sistema
de acesso antecipado a medicamentos,
aprovado pelo Governo em finais
de 2009, esta entre os objectivos
revelados pela agéncia inglesa para
2010 e 2011.

Alguns desses objectivos relacionam-
se, nomeadamente, com a vigilancia
do risco, incluindo a promocéo dos
folhetos informativos junto do pu-
blico, a luta contra a contrafac¢io,
a melhoria do acesso a relatérios
de seguranca dos medicamentos e
comunicagdo com 0s parceiros.

Farmacos falsificados
aumentam na UE

A quantidade de medicamentos
suspeitos de violar direitos de pro-
priedade intelectual detidos pelas
autoridades alfandegdrias europeias
tem vindo a aumentar, de acordo
com os tltimos dados da Comissao
Europeia.

Nessa situacio, as autoridades al-
fandegdrias europeias registaram
3 368 casos de medicamentos em
2009, envolvendo 11,5 milhdes de
produtos, e 3 208 casos em 2008. Os
medicamentos constituem cerca de
8 por cento dos casos registados e 10
por cento da totalidade dos artigos
apreendidos em 2009. Em 2008, este
valor foi de 6,5 por cento.
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Farmacovigilancia tem nova legislacao

Doentes poderao notificar
reaccoes adversas

Parlamento Europeu adoptou, no

passado dia 22 de Setembro, legislacio
destinada a reforcar o enquadramento
europeu de farmacovigilancia através do
estabelecimento de mecanismos para me-
lhor informar os doentes sobre as reac¢des
adversas, permitindo a notificagio directa
pelos doentes. A nova legislacio, que entrara
em vigor em 2012, criard um novo comité
de avalia¢fo dorisco de farmacovigilancia,
a funcionar junto da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA), substituindo
o actual grupo de trabalho de farmacovi-
gilancia. Entre outras responsabilidades,
0 novo comité poderd solicitar novos
estudos de eficdcia para medicamentos
que j4 estejam no mercado. A maioria
dos parlamentares congratulou-se com a
nova legislacfo, apesar de ter sido notado
que a implementacio da nova legislacfio
terd uma sobrecarga significativa para as
autoridades nacionais e a EMA.

O voto do Parlamento Europeu incidiu
sobre um regulamento (alteragio ao re-
gulamento comunitério) e uma directiva
(alteragio a directiva do c6digo comunitario
relativo aos medicamentos de uso huma-
no). O regulamento foi aprovado com 559
votos a favor, 7 contra e 12 abstengdes,
e a directiva obteve 569 votos a favor, 8
contrae 15 abstengdes. A nova legislacio
deve entrar em vigor 18 meses apds a sua
publicacio no jornal oficial.

Entre outras altera¢des propostas pela
nova legislacio destaca-se a cria¢fo de
um portal publico europeu contendo

informac#o sobre medicamentos e os seus
efeitos. O portal incluird um link para as
péginas electrénicas das agéncias regula-
doras e terd informac3o sobre os relatérios
de avaliacfo, resumos das caracteristicas
de medicamentos e folhetos informativos.
Além dessa inovagio, duas outras vale a
pena sublinhar. A primeira é relativa aos
medicamentos com novas substincias
activas - serdo sujeitos a monitorizacdo
adicional apés a sua entrada no mercado
e os folhetos informativos destes produtos
terdo um simbolo preto acompanhado de
uma declaragfo, identificando claramente
que o medicamento estd sujeito a moni-
toriza¢o adicional, explicando as razdes
para essa monitorizacdo. A outra consiste
na forma como as empresas submetem os
relatérios de reacgdes adversas ao sistema
Eudravigilance - a base de dados europeia
de farmacovigilancia.

A Associagio Europeia da Inddstria
Farmacéutica (EFPIA) congratulou-se
com a nova legislacio, mas manifestou
preocupagio sobre algumas disposi¢des,
designadamente sobre o facto de que
uma sobrecarga de trabalho para as au-
toridades reguladoras possa implicar um
aumento das taxas cobradas a inddstria
farmacéutica. A Associacio Europeia de
Genéricos também apoiou a aprovagio da
nova legislaco, em particular o aspecto
de fazer da Eudravigilance o Gnico ponto
de recep¢io da informacio das empre-
sas relativa aos relatérios de seguranga
(reacgdes adversas).

Disputa de patentes

Inquérito mostra diminuicao de casos

Oinquérito da Comissdo Europeia a
competitividade no sector farmacéuti-
co parece estar a dar resultados, sobretudo
no que respeita ao nimero de situagdes
de conflito de patentes entre empresas de
medicamentos originais e de genéricos.
No periodo de Julho de 2008 a Dezembro
de 2009, 0 ntimero de casos considerados
“potencialmente problemdticos” ao abrigo
das regras de concorréncia caiu para apenas
10 por cento do niimero total, comparado
com os 22 por cento registados no periodo
coberto pelo inquérito, de Janeiro de 2000

a Junho de 2008. A Comissdo Europeia

refere que os dados sugerem uma consciéncia
reforcada da parte da inddstria farmacéutica
sobre as situacdes que podem facilmente
atrair o escrutinio da Comiss@o ao abrigo
das leis comunitdrias sobre concorréncia.
Esta situaco traduz-se em boas noticias
para os consumidores, j4 que a entrada
de medicamentos genéricos ndo est4 a ser
atrasada. Contudo, apesar desta tendéncia
positiva, a Comissdo refere que continuara
a monitorizar o sector, assegurando que
futuras disputas de patentes nfo atrasem
a entrada de genéricos no mercado ou
tenham outros fins anticoncorréncia.

Fora do Reino Unido
Estudo pioneiro analisa

decisoes do NICE

A empresa GfK Healthcare esta a
realizar um estudo pioneiro para
analisar o impacte das decisdes do
6rgdo de avaliagdo de tecnologias
de satde do Reino Unido (NICE)
em produtos noutros pafses. Neste
trabalho, iniciado em Setembro, a
referida consultora internacional
examinard, concretamente, o impacte
da avaliacdo do NICE em processos de
decisdo noutros sistemas de satide. De
acordo com a empresa, as orientacdes
do NICE tém influenciado processos
de decisdo e padrdes de tratamento em
vérios pafses europeus, Estados Unidos
da América e, mais recentemente,
em mercados emergentes.

O estudo terd em conta decisdes
tomadas em Espanha, Itélia, Suécia
e, eventualmente, nos Pafses Baixos.
Considerar4 se essas decisGes sdo
consideradas benchmarks noutros
paises, se a evidéncia exigida pelo
NICE ¢ aceitivel noutros sistemas
de sadde e se a sua flexibilidade na
drea de esquemas de acesso de do-
entes a medicamentos é tida como
um modelo potencial. Ao analisar
o efeito das suas decisdes noutros
paises, este trabalho poderd ajudar
os fabricantes a efectuar submissoes
de informagdo relacionada com a
avaliacdo de tecnologias de satde
Com maior sucesso.

Boas Praticas de Fabrico
Europa e EUA

procuram candidatos
para programa conjunto

A Agéncia Europeia de Medicamentos
e a Food and Drug Administration, dos
Estados Unidos da América, solicita-
ram que mais empresas farmacéuticas
participem no projecto-piloto con-
junto de inspecc¢des de boas praticas
de fabrico, depois das manifestacdes
de interesse terem ficado aquém das
expectativas.

O objectivo do programa € verificar
se, com o aumento da colaboragio
internacional, pode assistir-se, de
forma mais eficiente, na distribuicio
da capacidade inspectiva, permitindo
desse modo a inspec¢io e monitori-
za¢do de um maior niimero de locais
de fabrico, reduzindo a duplicagio
desnecessdria.
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acontecimento

Medicamentos e produtos de saude

Conferencia Anual

debate novos

Infarmed realizou, no

dia 18 de Outubro, a
sua Conferéncia Anual,
que reuniu, no Centro de
Congressos do Estoril, cerca
de 500 participantes para
debater “Medicamentos e
produtos de saide: novos
desafios num mundo glo-
balizado”.

A iniciativa anual com
maior prestigio da institui-
¢o - em que, como habi-
tualmente, participaram
representantes da genera-
lidade das entidades publicas e privadas
ligadas ao sector do medicamento e dos
produtos de sadde - teve as presencas do
secretdrio de Estado da Sadde e da ministra
da Saide a presidir, respectivamente, as
sessOes de abertura e encerramento. Entre
as matérias em andlise, destaque para
dois painéis: um, sobre “Ensaios clinicos
na Europa”; outro, subordinado ao tema
“Novos desafios para utilizadores e ava-
liadores de tecnologias de sadde”.

Um mundo globalizado

que nao conhece fronteiras

Na sessdo de abertura, Jorge Torgal,
presidente do Infarmed, aludiu a pertinéncia
dos temas em debate, desafios dos ensaios
clinicos e oportunidades emergentes das
tecnologias da satde, numa perspectiva
nacional e num mundo globalizado que
cientificamente ndo conhece fronteiras.

Na sua intervencfo, entre outros as-
pectos, o secretdrio de Estado da Satde
referiu que os ensaios clinicos se assumem
como parte importante da ligacio entre a
inddstria farmacéutica e as entidades de
satde, e que uma proficua avaliagio da
relagio custo/efectividade das tecnologias
em sadde, nfo obstante os seus custos
elevados, pode também, mediante uma
gestAo eficiente dos recursos, trazer ganhos
reais em sadde.

Oscar Gaspar sublinhou também o papel
do Infarmed como uma entidade que faz
falta a Portugal e ao contexto europeu do
sector, classificando-o como um exemplo de
exceléncia na Administragio Publica.

Sobre a avaliacdo de tecnologias de
satde, tema da conferéncia de abertura,

desafios

A ministra da Satde, Ana
Jorge, no momento em que
usava da palavranasessdo
de encerramento, acom-
panhada de Jorge Torgal,
presidente do Infarmed.

o Prof. Hans-Georg Eichler transmitiu
a perspectiva da Agéncia Europeia dos
Medicamentos, centrada numa harmo-
nizagdo de procedimentos de todas as
vertentes da pés-entrada no mercado,
assente numa visdo integrada da avaliagio
dos beneficios e dos riscos.

No painel alusivo aos ensaios clinicos da
Europa foi analisada a perda de competiti-
vidade da Europa face aos EUA e ao Japdo
e as formas de dinamizar a investigacfo e
o desenvolvimento de novas terapias.

A nivel nacional, reflexo da recém-
criada Plataforma Nacional de Ensaios
Clinicos, foi anunciado o lancamento do
seu portal até ao final do ano. Funcionard
como repositério de toda a informacio
sobre ensaios clinicos e como um ponto
de acesso ao desenvolvimento de ensaios,
incluindo submissao de pedidos. O objec-
tivo principal da Plataforma € criar um
espaco de reflexdo entre todos os parceiros
com vista a aumentar a realizacio de
ensaios em Portugal.

Além dos novos desafios para os utili-
zadores e avaliadores de tecnologias em
sadde, foram ainda discutidos os desafios
éticos e econdmicos das intervencdes em
satide num mundo globalizado.

Na sessdo de encerramento, a minis-
tra da Satde sublinhou a relevancia dos
temas debatidos bem como o empenho
do Governo no incentivo e promocio
da investigacio e desenvolvimento em
tecnologias da satide, quer em beneficio
do utente, com ganhos em qualidade
de vida, quer em beneficio do sector,
numa perspectiva de desenvolvimento
econdmico.
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Acesso ao medicamento
Infarmed participa
em projecto da CE

O Infarmed vai participar numa inicia-
tiva da Comissdo Europeia destinada
a desenvolver projectos para melhorar
0 acesso ao medicamento através da
cooperacdo entre Estados membros e
partes interessadas. A drea de participa-
¢do do Infarmed est4 relacionada com o
acesso aos medicamentos no contexto
de precos e reembolso. A iniciativa da
CE ocorre no seguimento das conclusdes
do Forum Farmacéutico e no decurso da
Conferéncia Ministerial sobre “Inovagio
e Solidariedade na drea do Medicamento”,
realizada pela Presidéncia Belga em
Bruxelas, nos dias 23 e 24 de Setembro,
na qual o Infarmed esteve representado
por Vigeant Gomes, vice-presidente, e
[saura Vieira, responsével pela Direc¢io de
Economiado Medicamento e Produtos de
Satide. Este encontro teve como objectivo
uma reflexdo sobre novas iniciativas para
melhorar o acesso aos medicamentos
verdadeiramente inovadores, mantendo
asustentabilidade dos sistemas de sadde
e a garantia dos principios de solidarie-
dade e equidade nos Estados membros
e entre eles.

continuagfo da pdgina 1

médico as vdrias opcdes terapéuticas,
siga as suas orientacoes e os conselhos
do farmacéutico, e opte pelos medi-
camentos mais baratos disponiveis no
mercado a cada momento.

O Infarmed, por seu lado, estard empe-
nhado no cumprimento da suamissdo,
garantindo a qualidade, a seguranca e
aeficdcia de todos os medicamentos, e
promovendo o acesso dos profissionais
de satide e dos utentes as informacoes
necessdrias para a utilizacdo racional
de medicamentos.

No ambito do cumprimento da sua
missdo e promovendo o conhecimento e
amformacdo nesta drea, realizou-se este
més a conferéncia anual do Infarmed.
Subordinada a o tema “Medicamentos
e Produtos de Satide — Novos desafios
nummundo globalizado”, constituiv um
enorme sucesso de participacdo com
elevado grau de satisfacdo de todos os
presentes, querendo deixar, por isso,
uma palavra de agradecimento priblico
a todos os que nela participaram e a
equipa que a organizou.
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legislacao

Medicamentos e produtos de saude
Legislacao publicada de -
15 de Junho a 15 de Setembro

Portaria n.” 337-A/2010 (1° série), de 16 de Junho SESSINSIERIS el RN X O e s Betalic] VATV 0I0) (0}
de 11 de Junho, que estabelece as regras de formaco dos precos dos medicamentos, da sua altera-
¢do e ainda da sua revisdo anual.

| O EVS e e (62 TA0) (VNG RS ST WG SR TG IS8 [0 18] — Define o regime de precos e compartici-

pagdes a que ficam sujeitos os reagentes (tiras-teste) para determinacdo de glicemia, cetone-
mia e cetondria e as agulhas, seringas e lancetas destinadas a pessoas com diabetes.

| Er s el i SOV ) (VN0 RS S T e TONG (SR [F) 318 — Regula a dispensa de medicamentos ao

publico, em quantidade individualizada, nas farmécias de oficina ou de dispensa de medica-
mentos ao publico instaladas nos hospitais do Servico Nacional de Sadde e revoga a Portaria n.2 697/2009, de 1 de Julho.

|0 e o2 oA 0) (DO SRS SN CR P BB 1T — Define os grupos e subgrupos farmacoterapéuticos que integram os

diferentes escaldes de comparticipagio do Estado no preco dos medicamentos.

| DSt SR ) VA0 (VN QRSSO 6 (PP B ] — Altera a organizacio interna do Ministério da Satde e do Alto-

Comissariado da Satde no que diz respeito ao nimero de dirigentes e a coordenaco nacional dos programas verticais de
satide de Ambito nacional, procedendo a segunda alteragdo ao Decreto-lei n.2 212/2006, de 27 de Outubro, que aprova a Lei
Orgénica do Ministério da Satde, e a primeira alteracdo ao Decreto-lei n.? 218/2007, de 29 de Maio, que aprova a lei orginica
do Alto-comissariado da Sadde.

D13 IS eI ton i 8 ST PA0) (N PARRS S T 6 (W22 X Bl ot — Aprova o Regulamento de Funcionamento da Comissdo de

Avaliagdo de Medicamentos.

DTk S v PN NPT s DO L R BT — Delegacio de competéncias do conselho directivo do INFARMED

- Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, 1. P, nos seus membros.

IO e i VST VAU NN PSS G CR I R R — Reconhecimento expresso do interesse puiblico subjacente ao exercicio de
funcdes dos membros do conselho directivo do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, 1. P.

| DL LTS R i § (VE TV PA0) (VN TS s O I (S B LT — Nomeia membro da Comissdo de Avaliagio de Medicamentos o Dr.

Nuno Gongalves, farmacéutico, especialista superior principal de medicina legal.

| DL ETS R S (N Z BT PTG (W AT S L i (R 11T — Nomeacio de membros da Comissdo de Avaliagio de Medicamentos.
[T ek ol VL L P NN T N P -2 — Determina as situagdes patolégicas que beneficiam de comparticipa-

¢do integral na administracio da hormona do crescimento.

| IS PTS ok R VL S NN AR O A Nt — Alteracio do anexo do Despacho n.2 11728/2004, de 17 de Maio,
publicado no Digrio da Republica, 2.2 série, n.2 139, de 15 de Junho de 2004, que definiu as condi¢des de dispensa e utilizagio

de medicamentos para o tratamento da esclerose multipla.

| DL TS R o W By AN (NPT s O s (S BV e — Alteragio do anexo do Despacho n.? 10279/2008, de 11 de Marco,
publicado no Didrio da Republica, 2.2 série, n.2 69, de 8 de Abril de 2008, que definiu as condi¢des de dispensa e utilizacio de

medicamentos opidides prescritos para o tratamento da dor oncoldgica moderada a forte.

DIPTSR s VL ST P AN NPT s D PR BNt - Alteracio do anexo do Despacho n.® 10 280/2008, de 11 de Marco,
publicado no Didrio da Republica, 2.2 série, n.2 69, de 8 de Abril de 2008, que definiu as condi¢des de dispensa e utilizacio de

medicamentos opidides prescritos para o tratamento da dor crénica nfo oncolégica moderada a forte.

[ ek S VL E LT PN NN P s D P R — Comparticipagdo dos medicamentos destinados ao tratamento da

doenca de Alzheimer.

IS ek ol P N N NPT s D N L N — Determina que as receitas médicas nas quais sejam prescritas exclusi-

vamente vacinas contra a gripe, para a época gripal de 2010-2011, prescritas a partir de 1 de Setembro de 2010, sfo vilidas até
31 de Dezembro do corrente ano.

(Informagdo disponivel em www.infarmed.pt )
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agenda

SETEMBRO

Medicamentos e solidariedade
Promovida pela Presidéncia Belga da
Unifo Europeia, decorreu, nos dias 23
e 24, em Bruxelas, uma conferéncia
ministerial intitulada “Inovagdo e
solidariedade nos medicamentos”.

OUTUBRO

Administracdo da EMA

A reunifo trimestral do Conselho de
Administracio da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA) realizou-se
no dia 7, em Londres.

Conferéncia Anual do Infarmed

A Conferéncia AnualdoInfarmed, este
ano dedicada ao tema “Medicamentos
e produtos de satdde: desafios num
mundo globalizado”, teve lugar, no
dia 18, no Centro de Congressos do
Estoril. Mais informac#o disponivel
em www.infarmed.pt .

Reunido de inspectores

A reunifo semestral do grupo de
inspectores das agéncias de medi-
camentos da UE decorreu, de 18 a
20, em Antuérpia, Bélgica.

Chefes de agéncias

reuinem-se em Antuérpia

A reunido trimestral dos chefes das
agéncias de medicamentos da Unifo
Europeia ocorreu, nos dias 25 e 26,
em Antuérpia, sob a Presidéncia

Belga da UE.

Automedicagdo

A conferénciada AssociagiodaIndtstria
Europeia de Automedicagio realizou-
se, no dia 27, em Antuérpia.

NOVEMBRO

Seguranca

O sistema europeu de seguranga
(Eudravigilance) vai ser objecto
da realiza¢do de um curso sobre
transmissdo electrénica de reacgdes
adversas a medicamentos, entre os dias
3 e 5,no Infarmed. Mais informagio
disponivel em www.infarmed.pt.

Genéricos

O II Congresso Médico e Farma-
céutico Sobre Genéricos terd lugar
no Estoril, nos dias 19 e 20.

Cardiologia, simpésio anual
AFundagio Portuguesa de Cardiologia
realiza o seu Simp6sio Anual no dia
20. Esta reunifo cientifica terd lugar
no Hotel Altis, em Lisboa.

infarmed 'NOTICIAS

Combate a medicamentos ilegais

Operacao internacional
envolve entidades portuguesas

Mais de 40 pafses estiveram envolvidos,
entre 5 e 12 de Outubro, numa operago
internacional (Pangea III) dedicada ao com-
bate de medicamentos contrafeitos e ilegais e
no alerta para os perigos associados & compra
destes medicamentos através da internet.

Esta operacdo, do grupo IMPACT
(International Medical Products Anti-
Counterfeiting Taskforce) da Organizacio
Mundial de Sadde, foi coordenada pela
INTERPOL, Alfandegas (World Customs
Organization — WCQO), agéncias do me-
dicamento (Heads of Medicines Agencies
Working Group of Enforcement Officers— HMA
WGEQ), inddstria farmacéutica (laboraté-
rios e o Permanent Forum of International
Pharmaceutical Crime — PFIPC) e ainda pelas
empresas de pagamentos electrénicos.

Esta operagfo centrou-se nos trés elemen-
tos essenciais de um website ilegal de venda
de medicamentos, o Internet Service Provider
(ISP), o sistema de pagamento e a forma de
entrega. Resultados preliminares internacionais
recolhidos até dia 12: registo de 328 ac¢des de
fiscalizac@io em centros de encomendas postais,
identificagio de 694 websites de venda ilegal
de medicamentos, inspeccionadas 268 mil
encomendas postais (das quais 11 mil ficaram
apreendidas por conterem de medicamentos
ilegais ou contrafeitos), suspensdo ou retirada de
290 dos websites identificados, e detidas ou colo-
cadas sob investigagio 76 pessoas, na sequéncia
da execucio de 98 mandados de busca.

As entidades portuguesas participaram
nesta operaco em trés frentes: investigacio
e monitoriza¢do de websites com contetidos
ilegais de dominio portugués (.pt e com.pt)
—acgio conjunta entre a ASAE e o Infarmed;
difusdo de uma campanha informativa des-
tinada ao publico através da internet — de-
senvolvida pelo Infarmed; operacdes para
detec¢io de pontos de entrada de potenciais
medicamentos contrafeitos e /ou ilegais - uma
ac¢io conjunta entre o Infarmed e a Direc¢iio
Geral das Alfandegas e Impostos Especiais

sobre o Consumo (DGAISEC).

Na drea de investigagdo e monitorizagio
de websites, os resultados da participacio
portuguesa na operacio Pangea III saldam-se
pela investigacdo de 23 websites com conte-
Gdos ilegais.

A campanha informativa desenvolvida
pelo Infarmed teve como base um website
informativo divulgado com recurso a um
video inserido em banners nos principais
sitios de informagdo (Sapo, IOL, Clix), redes
sociais (Facebook, Youtube) e ainda através do
sistema de Addwords do Google. Até dia 12
de Outubro, a campanha teve um impacto
junto de mais de 4,5 milhdes de utilizadores
tnicos e gerou perto de 11 mil visitas ao
website informativo.

Nao compre medicamentos
em sites nao autorizados

Do ponto de vista das AlfAndegas, tendo
presente a sua missdo de controlo da fronteira
externa da Comunidade e da salvaguarda da
satde publica, a operagio teve como objectivo
principal controlar o trafico de medicamentos
vendidos via internet que nfo tenham sub-
jacentes autorizacdes de comercializacdo ou
medicamentos contrafeitos e/ou falsificados.

Da operagio desenvolvida entre a DGAIEC
e o Infarmed - concretizada na Alfandega do
Aeroporto de Lisboa, central das encomendas
postais e drea de carga expresso, bem como
através dos controlos desenvolvidos na drea da
carga expresso da alfandega do Aeroporto do
Porto - resultou a apreensio de 40 encomendas
postais de um total de 2296 inspeccionadas,
tendo sido possivel travar a entrada em
Portugal de 5445 unidades de medicamentos
contrafeitos.

Em resultado das apreensdes feitas no
Ambito desta operacdo, conclui-se também,
e de forma alarmante, que ha portugueses a
correr sérios riscos de satide devido a2 compra
de medicamentos pela internet em websites
ndo autorizados.
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