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Maria de Belém Roseira, sobre novas terapéuticas:

A inovacao

deve ser mesmo

inovacao

onhecemos todos bem as pressdes para a entrada

de novas terapéuticas (...) e o que isso significa
em termos de crescimento de encargos — declara ao
“Infarmed Noticias” a presidente da Comissdo de
Satide da Assembleia da Repiblica, Maria Belém
Roseira. “E, pois, indispensével que se garanta que
a inovacdo é mesmo inovacgio”, conclui.

pag. 8

Cooperacao

Portugal reforca
formacao com Angola
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0 ministro da Sadde angolano, José Van Dunen, quando
recebia o presidente do Infarmed, Vasco Maria.

Ministra da Satide
visita Infarmed

Infarmed recebeu, no dia

15 de Junho, a visita da
ministra da Satide, Ana Jorge.
O presidente do Instituto,
Vasco Maria, tragou na ocasifio
o panorama da actual realidade
da institui¢do, quer a nivel das
actividades e resultados, quer
anivel das preocupagdes que
se colocam. pag. 16
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Infarmed deslocou-se, de 4

a 9 de Maio, a Angola onde
formalizou, através de diversos
acordos, uma plataforma de co-
laboracdo com organismos dos
Ministérios da Saide e do Interior
no Ambito do medicamento. Essa
colaboragio refor¢a particularmen-
te a drea da formago, sobretudo a
nivel da inspec¢iio e comprovagio
da qualidade. pég. 2

A ministra Ana Jorge, acompanhada
pelosecretariode Estado Adjunto e da
Salde, Francisco Ramos, nodecorrerda
visita ao laboratério do Infarmed.
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A poucos dias de o Conselho Directivo
a que presido completar o seu quarto
ano a frente do Infarmed, gostaria de
registar, nesta breve nota, dois ou trés
aspectos que considero relevantes. O
primeiro relaciona-se com o desempenho
da instituicdo.
Na verdade, e ndo obstante as con-
tingéncias inerentes ao seu processo
de reestruturacdo, o desempenho do
Infarmed foi substancialmente melho-
rado em dreas-chave da sua actividade
de negécio, obtendo ganhos signifi-
cativos em termos de eficdcia e de
eficiéncia.
E os resultados, para dar apenas alguns
exemplos, falam por si: reducdo dos
tempos médios de avaliacdo; reforco
significativo da actuacdo de Portugal
como Estado Membro de Referéncia
nos Procedimentos de Reconhecimento
Muituo e Descentralizado; implemen-
tagdo da politica do medicamento
gerando importantes poupancas para
os doentes e para o Estado (os genéricos
atingiram, em valor, uma quota de 19
por cento); consolidacdo do processo
de reestruturacdo interna; conclusdo
do Programa Simplex no licenciamento
de entidades, e a concretizacdo de
um novo modelo de comunicacdo e
informagdo com os parceiros.
O segundo aspecto tem a ver com a
pandemia da gripe, ndo podendo deixar
de valorizar os esforcos desenvolvidos,
através de uma estreita colabora-
¢do nacional e internacional, para
se assegurar uma resposta adequada
e permanente ao problema que se
vive. Com efeito, o Infarmed tem
vindo a manter, neste contexto e em
permanéncia, uma coordenagdo com
o Ministério da Satide, a Direcgdo
Geral de Saride, instituicdes europeias
e internacionais congéneres, grupos de
Continua na pag. 5

O presidente do Conselho Directivo
Vasco A.J]. Maria
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Formacao, inspeccao e comprovacao da qualidade

Infarmed reforca cooperacao

com Angola

Infarmed deslocou-se a Angola,

de 4 a 9 de Maio, para formalizar,
através de diversos acordos, uma plata-
forma de colabora¢io com organismos
do Ministério da Satide e com a Direc¢io
Nacional de Inspeccio e Investigacdo das
Actividades Econémicas (DNIIAE). A
formalizag¢fio desta cooperagio vem no
seguimento do compromisso assumido
pelo Infarmed em 2008, no 4mbito de
uma deslocacgfo entdo efectuada aquele
pais africano, com o objectivo de iniciar
uma nova fase de colaboragio e rela-
cionamento a nivel bilateral.

Na presente visita de trabalho, e
no sentido de reforcar a base de apoio
a formagdo de recursos humanos que
o Infarmed vem prestando a vdrios
paises, foi considerado oportuno dar a
conhecer a nova proposta de formagio
integrada, de cariz tedrico-pratico, as
autoridades angolanas. Esta proposta
envolve trés elementos fundamentais em
matéria de medicamentos: a perspectiva
regulamentar e cientifica, fornecida
pelo Infarmed enquanto autoridade
nacional competente; a perspectiva

Celebragdo dos acor(ﬁ)s de colaboracdo entre
o Infarmed e entidades do Ministério da Satde.

Em cima, comoinspector-geral da Satde, Quiala
Simao; em baixo, com o director nacional dos

Medicamentos, Boaventura Moura.

académica, da responsabilidade das
Faculdades de Farmdcia e Medicina; a
parte operacional, a cabo da Inddstria
Farmacéutica. Com o objectivo da
apresentacdo pormenorizada da referida
proposta de formagdo integrada, a de-
legagdo do Infarmed incluiu um repre-
sentante da Associacdo Portuguesa da
Industria Farmacéutica, cabendo também
a Autoridade Nacional representar as
Faculdade de Medicina e de Farmacia

da Universidade de Lisboa.

Medicamentos retirados

com apoio do Infarmed

O programa desta missdo, que teve a
oportunidade de ser recebida em audiéncia
pelo ministro da Satide da Reptblica de
Angola, José Van Dunen, incluiu diversas
reunides de trabalho com a DNIIAE,
Direc¢do Nacional de Medicamentos e
Equipamentos (DNME), Inspec¢ao Geral
de Satde (IGS), Faculdades de Medicina
e Farmdcia, a assinatura de trés acordos
de colaborac@o e uma visita a fabrica de
medicamentos Nova Angomédica.

No decorrer da visita as instalacdes da
DNIIAE, onde a delegaco portuguesa
tomou conhecimento mais aprofundado
da dimensdo das competéncias desta
entidade e dos meios de que disp&e para
cumprir a sua missdo, as autoridades

Assinaturadoacordo de cola-
boracdo entre o Infarmed e a
Policia Econdmica, represen-
tadapelo seudirectornacional,
Alexandre Canelas.

[

angolanas fizeram um breve ponto da
situacdo das suas actividades, nome-
adamente no Ambito do combate a
contrafac¢do de medicamentos. Neste
contexto foi sublinhado o beneficio re-
tirado da colabora¢io com o laboratério
do Infarmed, que lhes tem permitido
dispor de resultados cientificos fidveis e
crediveis, no sentido de uma actuagio
mais célere e eficaz, quer no terreno,
quer junto dos tribunais. Como exemplo
dessa cooperagio, referiu-se o sucesso da
“Operagio Manvip 2008”, durante a qual
as autoridades angolanas apreenderam
cerca de trés toneladas de medicamentos,
e em que a colabora¢@o com o Infarmed
foi tida como determinante, na medida em
que permitiu confirmar analiticamente
a suspeita de ndo-conformidade de doze
amostras de medicamentos, conduzindo
a sua retirada do mercado.

A culminar essa visita, o director
da DNIIAE, Alexandre Canelas, e o
presidente do Infarmed, Vasco Maria,
assinaram um protocolo de colaborag@o,
que visa a regulacio e supervisdo dos
sectores do medicamento, dispositivos
médicos e produtos cosméticos e de
higiene corporal.

O documento permite, entre outros
aspectos, a formacio de especialistas
e a troca de conhecimentos entre as
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duas instituicdes, no que respeita ao
controlo e fiscalizagio de medicamentos
e servicos de satde.

Alexandre Canelas disse, no final da
assinatura, que “o acordo vai dar um
novo alento aos seus quadros, por per-
mitir que eles estejam mais capacitados”.
Vasco Maria, por seu lado, afirmou que
“o Infarmed sempre esteve disponivel
para ajudar os angolanos e, com a aju-
da destes importantes instrumentos,
a ajuda e a colaboragio vio ser muito
benéficas”.

Um projecto importante

em fase de aprovacao

Além desse, foram assinados dois
outros acordos, um com a DNME, outro
com a IGS, iniciativa que culminou
com uma conferéncia de imprensa.
Boaventura Moura, director nacional
da DNME, focou a relevancia do docu-
mento sobretudo na esfera da formacfo,
sublinhando os avangos no 4mbito do
registo de medicamentos e a importancia
do apoio que o Infarmed tem dado na
formac@o dos técnicos envolvidos.

A colaboragio na drea da formacio,
perante o constrangimento provocado
pela escassez de recursos humanos quali-
ficados e treinados, é indispensavel para
apoiar o desenvolvimento da DNME e
das suas actividades. Um dos projectos
mais importantes, neste momento em
fase de aprovacio, é a criacdo de um
laboratério de nivel 1 para servir Angola
e os pafses centro-africanos.

O aspecto da formacio foi igualmente
referido pelo inspector-geral de Satde,

s

Quiala Sim#o, para quem o acordo cele-
brado com a IGS visa, acima de tudo, o
treino e formacAo de futuros inspectores
no Infarmed e também a aquisi¢do de
conhecimentos sobre procedimentos
de licenciamento de entidades. Neste
contexto ficou também acordada a
realizacdo, em data a estabelecer, de
uma ac¢io de formagio conduzida pelos
inspectores do Infarmed para actuais
e futuros inspectores da IGS, na qual
se inclua a participacio dos técnicos
afectos as provincias, com o objectivo
de, depois, transmitirem aos colegas os
conhecimentos adquiridos.

No ambito de uma palestra alusiva

Em primeiro plano, Thebar Miranda, que integrou a delegagcao do Infarmed, em represerntagéo da
Associagdo Portuguesa da Indistria Farmacéutica (Apifarma).

Presidente e vice-pre-
sidente do Infarmed,
recebidos em audiéncia
pelo ministro da Satde
angolano, José Van
Dunen.

a problemadtica da contrafac¢do de me-
dicamentos, o presidente do Infarmed,
Vasco Maria, fez uma intervencéo so-
bre “Contrafac¢io e Informacio”, em
que estiveram presentes cerca de uma
centena de profissionais angolanos
ligados ao sector da saide e da defesa
do consumidor.

A audiéncia com o ministro da Satde
teve em vista apresentar o ponto da
situa¢@o da colaborac¢io entre as enti-
dades congéneres de Portugal e Angola
na drea do medicamento, bem como
demonstrar o empenhamento de to-
das as partes no seu fortalecimento e
desenvolvimento.

Forum luso-angolano

a realizar em Novembro

A plataforma para a formacio, a
concretizar em colaboragio com as auto-
ridades angolanas e concebida com base
no conhecimento da realidade angolana,
adquirida através dos contactos que se
vém mantendo, podera vir a responder
nAo s6 as necessidades de formac@o mais
imediatas, mas contribuir igualmente,
de forma estruturante e sélida, para o
desenvolvimento do sector do medica-
mento em Angola.

O ministro Van Dunen congratulou-se
com o projecto e a formagio, que apoiou
e classificou de enorme relevancia para
o desenvolvimento, credibilizacio e
fortalecimento do sector da satde, em
geral, e do medicamento, em particular.
Apontou igualmente como significativo o
envolvimento da academia e da industria
farmacéutica como factores de sucesso
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para a estratégia de formacio.

O projecto de formacio e as propostas
para a sua operacionaliza¢do apresen-
tados pela delegacdo portuguesa, que
mereceram um acolhimento muito
favordvel por parte dos responsdveis
regulamentares e académicos angolanos,
serd tornado publico no decorrer do “1°
Férum Luso-angolano do medicamento:
parcerias para o desenvolvimento”, a
realizar durante a primeira quinzena
de Novembro, em Luanda.

O L2 Férum Luso-angolano do
Medicamento desdobrar-se-4 numa mos-
tra da industria farmacéutica nacional e
uma conferéncia técnico-cientifica que
incluird uma sessdo dedicada a apresen-

0 presidente do
Infarmed, emdecla-
racdes aimprensa
angolana.

tacdo da plataforma de formacio.

A delegacio do Infarmed teve opor-
tunidade de visitar as instalacdes da
Gnica empresa puiblica angolana de
produgdo, aquisi¢do e comercializacdo
de medicamentos e matérias-primas, a
Nova Angomédica.

Perante alguns problemas com que
a unidade se debate, e no ambito da
cooperac¢do em curso, Vasco Maria
referiu & imprensa angolana, no final da
visita, que o Infarmed, no quadro das
suas competéncias, vai ajudar a Nova
Angomédica na producio e controlo
de medicamentos de qualidade para a
populagdo. O apoio, disse, ird ser pres-
tado fundamentalmente na inspecgio,

Fotografia de grupo, no final da visita as insta-
lacdes da unidade produtora de medicamentos
Nova Angomédica.

licenciamento e no controlo da quali-
dade dos medicamentos desta empresa
publica, dreas consideradas de grande
relevincia para o desenvolvimento da
inddstria farmacéutica de Angola.

Fabrica angolana

prepara reactivacao

O presidente do Infarmed manifes-
tou-se impressionado com o que viu,
aproveitando para incentivar a direc¢io
e os quadros da Nova Angomédica no
sentido de avancarem com os planos
estratégicos tracados, bem como na
exploragio plena dos meios existentes.
“Levo uma boa impressdo, as instalagdes
sdo amplas, é uma drea importante e tem
equipamentos adequados. Penso que deve
ser urgente a reactivagio desta Gnica
fabrica de medicamentos de Angola,
para a produgio de drogas de primeira
linha, no quadro das necessidades da
populagio”.

A directora adjunta da Nova
Angomédica, Susana Pedro Maria,
considerou oportuna a visita da comitiva
portuguesa, visto ter permitido a troca de
ideias e impressdes técnicas no Ambito
da prestacdo de servicos de qualidade
aos angolanos. “Estamos disponiveis para
colaborar com o Infarmed, sobretudo na
drea laboratorial, uma vez que o nosso
objectivo € fornecer medicamentos de
qualidade e seguros”, referiu.




opiniao

Farmacovigilancia e Gestao
do Risco de Medicamentos

or Julio Carvalhal

Director da Direccdo de Gestdo
do Risco do Medicamento

fantdstica evolucio da Medicina, nas

ultimas décadas, fica a dever-se, entre
outros factores, ao rapido progresso de novas
tecnologias e ao incremento da Investigagio
e Desenvolvimento de novos medicamentos
e produtos de satde.

O vasto leque de medicamentos — na
preven¢do e na terapéutica — é também
responsavel pelo aumento médio da espe-
ranca de vida.

A Direc¢do de Gestdo do Risco de
Medicamentos (DGRM) engloba uma
Unidade de Gestdo do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia (UG-SNF). Foram
criados, ainda, dois grupos operacionais de
trabalho: o de Deteccio de Sinais e o de
Minimizagdo do Risco.

Este modelo veio introduzir novos concei-
tos ao nivel do tratamento das notificacSes
espontaneas, detec¢io de sinais, integragio
narede Europeia de alertas rapidos, avaliacdes
do beneficio-risco, gestdo das alteracdes de
seguranga tipo II, gestdo dos relatérios peri-
6dicos de seguranca, a realizacdo de estudos
epidemioldgicos, a avaliacio de materiais
educacionais no Ambito dos planos de gestdo
do risco e tantas outras actividades.

Neste sentido, a Informagio e a Formacio
sdo essenciais. Através de multiplas iniciati-
vas, entre as quais a realizacio de Manhas
Informativas, a publicacio trimestral do
Boletim de Farmacovigilancia, a organi-
zacdo do I Encontro Nacional de Gestio
do Risco e Farmacovigilancia e cerca de
uma dizia de ac¢des de formagio, esta drea
do Infarmed ganhou uma nova dinimica
interna e externa.

E necessdrio prevenir e minimizar os
efeitos secundarios. Antecipar os aspectos
negativos e informar os profissionais de sai-
de, os cidad?ios,

dades reguladoras, envolvendo os profissionais
de satde e os cidaddos consumidores.

Por fim, devera salientar-se o excelen-
te trabalho desenvolvido pelas Unidades
Regionais de Farmacovigilancia (URFs).
A sua articulacdo com a DGRM tem sido
muito util, estimulante e produtiva. As
URFs s@o, neste momento, quatro: Norte,
Centro, Lisboa e Vale do Tejo e Sul. Em
breve estaremos nos arquipélagos da Madeira
e Acores. A este nivel, por exemplo, hd
projectos de investigacdo em curso e outros
em preparacgao.

Este é também o desafio que a Direc¢io
de Gestdo do Risco de Medicamentos do
Infarmed tem pela frente.

Em 29 de Outubro de 2009, realizar-se-a
oI Congresso Nacional de Gestdo do Risco
e Farmacovigilancia. Vai ser, certamente,
para todos os profissionais de satide, um novo
estimulo e um sinal de mudanga.

Porém, outros projectos de grande rele-
vancia estdo em curso: a elaboracio de um
Manual de Interac¢des Medicamentosas e
Alimentares (com suporte em livro e digital),
a edi¢io de um Manual de Boas Préticas
de Farmacovigilancia e divulgagdo de um
Ficha Unica de Notificacio de Reaccdes
Adversas a Medicamentos (em substituicio
das actuais trés em vigor).
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Continuacao da pag. 1

trabalho e comités cientificos.
Finalmente, umareferéncia sobre
anatureza juridica do Infarmed,
aspecto para o qual temos alertado
nos tiltimos tempos.

Apesar de alei organica de 2007
ter tornado mais explicita a compo-
nente de Autoridade Reguladora,
a manutencdo do estatuto de
instituto piiblico comum condu-
ziu & reducdo dos instrumentos
de que o Infarmed dispunha.
Como é sabido, o Infarmed vive
exclusivamente de receitas pro-
prias, sendo uma autoridade
reguladora e supervisora para
os sectores dos medicamentos
e produtos de saride, tendo por
missdo a protec¢do e a promogdo
da saiide puiblica, garantido a
qualidade, eficdcia e seguranca
dos medicamentos.

O facto de a actuacdo do Infarmed
se desenvolver em dreas harmoni-
zadas a nivel comunitdrio, como
¢ 0 caso dos sistemas europeus
de avaliacdo de medicamentos e
produtos de saiide, reconduzindo-se
a sua intervengdo a uma acgdo
eminentemente técnico-cientifica,
determinada por orientacdes de
comités europeus de elevada espe-
cializagdo, vem introduzir maiores
exigéncias d sua actidade. Estes
factores contribuem para grandes
dificuldades em contratar e reter os
seus recursos humanos, colocando
enormes entraves 4 prossecucdo
da sua missdo.

Torna-se, pois, urgente devol-
ver a Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de
Saiide os instrumentos que lhe
permitam assumir em pleno as
responsabilidades de regulacdo
que lhe estdo cometidas, nesta
drea tdo complexa, mas essencial
para a satide dos cidaddos.
Neste contexto, gostaria de prestar
publicamente 0 meu sincero agra-
decimento a senhora Ministra da
Savide e ao senhor Secretdrio de
Estado Adjunto e da Satide, que
nodia 15 de Junho, alertados para
essarealidade no decorrer de uma
visita ao Infarmed, se prontificaram
a procurar resolver os problemas
com que o Infarmed se debate.
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Conferéncia Anual do Infarmed

Inovacao, acessibilidade

e sustentabilidade

Infarmed realizou, no dia 15 de

Maio, na Culturgest, em Lisboa, a
sua Conferéncia Anual, este ano alusiva
ao tema “Medicamentos e produtos de
satde — inovagfo, acessibilidade e sus-
tentabilidade”.

A iniciativa - cujas sessoes de abertura
e de encerramento foram presididas,
respectivamente, pelos secretdrios de
Estado da Satde, Manuel Pizarro, e
Adjunto e da Satde, Francisco Ramos
- reuniu mais de cinco centenas de par-
ticipantes, tendo estado representados
os principais organismos e entidades da
area do medicamento.

Para além da discussdo e andlise em
torno de trés temas de reconhecida
importancia e actualidade no sector
dos medicamentos e produtos de satdde
- “Acessibilidade”, “Sustentabilidade” e
“Inovago” -, a iniciativa do Infarmed
incluiu ainda duas conferéncias. Uma, a
de abertura, sobre “Medicina genémica:
impacto na eficicia e seguranca dos
medicamentos”, a cargo de A. Meyer,
professor da Universidade de Basel, Suica;
outra, a de encerramento, sobre “Despesa
com medicamentos: previsibilidade e
controlo”, a cargo de Pedro Pita Barros,

professor da Faculdade de Economia da

Universidade Nova de Lisboa.

Resultados e preocupacoes

Opresidente do Infarmed, Vasco Maria,
ainda na sessdo de abertura, falou porme-
norizadamente da actividade da instituicio,
partilhando com os participantes alguns
dos resultados mais significativos, bem
como algumas das principais preocupa-
¢Oes com que esta entidade reguladora
se debate.

No ambito da politicado medicamento,
os resultados sdo visiveis, nomeadamente
anivel do aumento da quota de genéricos
(19 por cento em valor, em 2008), da
actividade regulamentar (publicag¢io do
regime juridico dos produtos cosméticos e
de higiene corporal) e do desenvolvimento
da inddstria farmacéutica de base nacio-
nal (designadamente através da parceria
PharmaPortugal).

No sector da avaliagio dos pedidos de
autorizagdo de introdu¢do no mercado
(AIM) submetidos pelo procedimento
nacional, foi atingido, pela primeira vez,
em 2008, um tempo médio anual de 207
dias, isto &, inferior ao prazo legalmente
estabelecido. A reducio verificada, de 13

L anmaing &
%E'- AL M ©

.
oo fps o '\:r:_

dente do Infarmed usava
da palavra, na sessao de
abertura, a que presidiu
osecretariode Estadoda
Saide, Manuel Pizarro (na

mesa, ao centro).

por cento, foi conseguida, nio obstante
ter sido acompanhada de um aumento
significativo do ndmero de processos
concluidos. No primeiro trimestre de
2009, o tempo médio de concessio foi de
194 dias, com boas perspectivas de que
no final do ano se verifique uma clara
superacdo dos objectivos.

De acordo com a informag&o dada pelo
presidente do Infarmed, o ano de 2008 foi
marcado também pela implementagio da
estruturado Gabinete de Aconselhamento
Regular Cientifico, tendo emitido vinte
pareceres de aconselhamento em diversas
matérias, nomeadamente classificacio de
produtos, isencio de estudos clinicos e
cartonagem de medicamento com indi-
cagdes pedidtricas.

No ambito da comprovacgio da qua-
lidade, a actividade do laboratério do
Infarmed contabilizou, entre 2004 e Marco
de 2009, a andlise de 7680 amostras de
medicamentos e produtos de satide, de
que resultou a detecgio de 113 nfo-con-
formidades e a subsequente recolha de 47
lotes do mercado.

Ainda no contexto da comprovagio
da qualidade, Vasco Maria sublinhou,
nomeadamente, o facto de Portugal ocupar
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0 52 lugar na realizacio de andlises de
medicamentos aprovados por procedimento
centralizado e a 72 posicAo na andlise
de medicamentos de reconhecimento
mutuo/descentralizado, e a circunstincia
de o laboratério do Infarmed ter iniciado
aemissdo do Certificado Oficial Europeu
de Liberta¢io de Lote para medicamentos
derivados do sangue e do plasma humanos,
para todo o espago econémico europeu.

Nao menos relevante foi a actividade
a nivel da inspeccio e licenciamento
(implementacio da base europeia de
fabricantes de medicamentos, conclusio
dos projectos de sistemas de informagio
inscritos no programa Simplex, circuito de
fabrico e distribui¢io de gases medicinais),
dos produtos de saide (incremento da
actividade de vigilancia pés-comercia-
lizagdo, promocio da utilizagdo segura
dos dispositivos médicos, consagragio do
Organismo Notificado enquanto estrutura
independente) e do sistema de gestdo da
qualidade do Infarmed, relativamente ao
qual 2008 foi um ano marcante.

O presidente do Infarmed realgou ainda
o desempenho ao nivel da intervengio
europeia (participando em cerca de cem
grupos de trabalho, coordenando seis
deles), no Ambito da cooperacdo inter-
nacional (nomeadamente através de
ac¢des desenvolvidas em parceria com
autoridades congéneres do Brasil, Cabo
Verde e Angola) e a nivel da informagio
e comunicagio (considerada estratégica
a implementa¢do de um novo modelo
de comunica¢io e informagio para os
parceiros).

Estes resultados, declara Vasco Maria,
reflectem o posicionamento do Infarmed
a nivel nacional e internacional, e re-
presentam para o Instituto uma forte
motivagio para prosseguir, melhorando

continuamente. “No entanto, e apesar
deste panorama claramente positivo, nem
tudo sdo rosas”, reconhece o presidente da
Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Satde, acrescentando: “ De
facto, o Infarmed debate-se hoje com
problemas particulares ligados a sua na-
tureza juridica, que podem comprometer
o cumprimento da sua miss3o.”

Entre esses problemas, Vasco Maria
referiu a manutencgio do estatuto de ins-
tituto publico comum, que tem conduzido
ao esvaziamento dos instrumentos de que
o Infarmed dispunha, com dificuldades
sucessivas, particularmente na contratago
de dirigentes e trabalhadores.

Conclusoes da Conferéncia

Como habitualmente, a Conferéncia
Anual do Infarmed terminou com a leitura
das conclusoes, a que, de forma resumida,
seguidamente se faz referéncia.

Assim, entre outros aspectos, da con-
feréncia de abertura, sobre Medicina
Gendmica, conclui-se que “o nimero,
cada vez mais reduzido, de novos me-
dicamentos autorizados pode obrigar a
procura de estratégias mais eficazes no
desenvolvimento de farmacos inovado-
res”, e que “a pesquisa de biomarcadores
gendmicos de eficdcia e de seguranca
pode melhorar a previsdo da resposta e
adequacio da terapéutica”.

No ambito do 1.2 painel, sobre
Acessibilidade, reconheceu-se, nomea-
damente, que “a op¢io pela utilizacdo
de medicamentos genéricos deve ser uma
decis@o técnico-cientifica e nfo apenas
econémica” e que, “atendendo a que ja
existem medicamentos genéricos para
tratar as doengas com maior incidéncia
em Portugal, é possivel aos doentes terem
acesso a uma terapéutica eficaz e de qua-

F Aspecto do auditorio da Culturgestno decorrer
da conferéncia, que foiacompanhada por cerca
de cinco centenas de participantes.

lidade a menor custo”. Ainda no ambito
do mesmo painel, e no seguimento da
intervengio sobre “Doengas raras —neces-
sidades por vezes esquecidas”, concluiu-se
ser necessario uma maior divulgacio e
informagio sobre estas doengas, e que em
Portugal se tém registado avancos nesta
area, nio obstante o mercado ser ainda
pouco atractivo para a inddstria farma-
céutica, requerendo mais incentivos para
I&D e uma maior celeridade no acesso ao
mercado. “Deve existir uma diferenciagio
positiva do diagndstico, acesso equitativo
ao tratamento e um maior acompanha-
mento dos doentes, promovendo-se uma
visdo integrada do doente e ndo apenas da
doenca” — reconheceu-se também.

Relativamente ao 2.2 painel, sobre
Sustentabilidade, considerou-se que, de
entre as medidas que promovem uma
afectac@o mais eficiente dos recursos
disponiveis, sdo factor determinante da
sustentabilidade dos sistemas de satdde,
nomeadamente: a avaliagdo do valor
terapéutico acrescentado, a promogio
do mercado de genéricos e do sistema de
precos de referéncia, a implementagio
de politicas assentes no uso racional dos
medicamentos e aprovacio de protocolos
de tratamento.

No Ambito do mesmo painel, reconhe-
ceu-se também, designadamente, que a
sustentabilidade do SNS s6 serd possivel
com o envolvimento da sociedade civil, dos
responsdveis pela governacio e restantes
intervenientes (inddstria, Ministério da
Satide, médicos) e de uma comparticipagdo
transparente e informada.

Entre as vdrias conclusdes retiradas
no ambito do painel sobre Inovacio, re-
fere-se que, com o surgimento das novas
tecnologias, hd necessidade de criacio
de modelos de avaliagio adequados aos
novos desafios de qualidade, seguranca e
eficdcia, acompanhados das necessérias
adaptacdes regulamentares. “O maior
desafio associado ao avanco tecnolégico
¢ oalcance do equilibrio entre o beneficio
e o risco”.

Da conferéncia de encerramento,
alusiva a “Despesa com medicamentos:
previsibilidade e controlo”, pode concluir-
se que “o crescimento com a despesa
em medicamentos cria pressdo sobre o
financiamento dos gastos em satide” e que
Portugal tentou contrariar essa tendéncia,
adoptando vérias medidas, nomeadamente
aredugio dos escaldes de comparticipacio,
implementagio de um sistema de pregos
de referéncia, promogdo do mercado de
genéricos e imposicao de descidas de preco
administrativas.




entrevista

Maria de Belém Roseira, sobre a entrada de novas terapéuticas:

“E indispensavel garantir que
a inovacao € mesmo inovacao

“Conhecemos todos bem
as pressoes que existem
para a entrada de novas
terapéuticas e sabemos
todos, também bem,

o que isso significa em
termos de crescimento
de encargos” - declara,
em entrevista ao
“Infarmed Noticias”,

a presidente da Comissao
de Saide da Assembleia
da Republica”, Maria de
Belém Roseira.

E conclui: “E, pois,
indispensavel que se
garanta que a inovacao
é mesmo inovacao,
porque traz vantagem
terapéutica acrescida

e reconhecida.”

Infarmed Noticias — Neste momento,
em que a actual legislatura estd na sua
recta final, qual o estado de espirito da
presidente da Comissao Parlamentar
de Saude? )

MARIA DE BELEM - O meu estado de
espirito é de calma e satisfaciio perante
o trabalho cumprido pela Comissdo de
Satde (CS). Embora nio tivesse sido
Presidente durante toda a legislatura,
considero que se trabalhou muito bem
na CS e que, para isso, contribuiram
todos os grupos parlamentares.

IN — Como avalia a actividade da
Assembleia da Republica na drea da
sadde nestes tltimos quatro anos? Ha
algum projecto legislativo que nao
tivesse sido e gostasse de ter visto
aprovado nesta legislatura?

MB - O tempo limitado de trabalho
que as comissdes tém — tercas-feiras
a tarde e quartas-feiras de manhi — ¢é
insuficiente para a densidade, delicadeza
e variedade de matérias como a Sadde.

Mais do que projectos legislativos, faltou-
nos tempo para visitas ao terreno e para
o acompanhamento, mais ao detalhe,
da accdo politica.

“(...) as medidas

mais importantes no
sector farmacéutico
passaram pelo reforco
da accdo do Infarmed,
enquanto entidade
reguladora para o
sector, e pelas medidas
destinadas a controlar
a subida do custo com
medicamentos, quer
para os utentes, quer
para o SNS.”

IN — Neste periodo, a actividade le-
gislativa para o sector farmacéutico foi
muito intensa. Quais os diplomas que
destacaria do ponto de vista da melhoria
dos servicos prestados, designadamente
na acessibilidade ao medicamento, na
sustentabilidade do SNS e na protec¢ao
da Sadde Puablica?

MB — Do meu 4ngulo de viso, consi-
dero que as medidas mais importantes
no sector farmacéutico passaram pelo
reforco da ac¢io do Infarmed, enquanto
entidade reguladora para o sector, e pelas
medidas destinadas a controlar a subida
do custo com medicamentos, quer para os
utentes, quer para o SNS. Conhecemos
todos bem as pressdes que existem para a
entrada de novas terapéuticas e sabemos
todos, também bem, o que isso significa
em termos de crescimento de encargos.
E, pois, indispensavel que se garanta que
a inovagdo é mesmo inovagao, porque
traz vantagem terapéutica acrescida e
reconhecida.
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“(...) para além

do investimento

na qualidade de
prescrigcdo, orientd-
la para os genéricos
com o objectivo de
poupar recursos, so
seria possivel com o
Infarmed a garantir
a sua qualidade e a
sua bioequivaléncia
e biodisponibilidade,
e essa garantia a ser
reconhecida pelos
prescritores, o que
aconteceu.”

E sabemos todos também que, mesmo
que ndo existisse inovagao terapéutica,
o aumento da esperanca de vida e a
sua dependéncia, parcial embora, dos
medicamentos acarretaria naturalmente
mais encargos, sO por si.

Portanto, para além do investimento
na qualidade de prescricdo, orientd-la
para os genéricos com o objectivo de
poupar recursos, s6 seria possivel com o
Infarmed a garantir a sua qualidade e a
sua bioequivaléncia e biodisponibilidade,
e essa garantia a ser reconhecida pelos
prescritores, 0 que aconteceu.

IN — O Infarmed, entidade a quem
compete, nomeadamente, garantir
a qualidade dos medicamentos em
Portugal, foi uma das institui¢des que
prestou esclarecimentos na Comissao
Parlamentar de Sadde. Qual a impor-
tancia que atribui a estas iniciativas?
Que resultados ficam para 14 dos
esclarecimentos?

MB — O Parlamento tem, como uma das
suas missoes a de fiscalizar o Governo
e a Administracio Publica.

Nesse sentido, questionar o Infarmed
na CS é, simultaneamente, um dever
e um direito.

Penso que foi uma reunifio importante
paraa CS e importante para o Infarmed.
A cultura da prestacio de contas é um
bom principio e dar a conhecer o traba-
lho dos deputados é uma tarefa também
importante para o aprofundamento da
democracia.

IN — De um modo geral, que opinido
tem sobre as actividades desenvolvidas
pelo Infarmed?

MB — A minha opinido é boa, mas s6
pode ser emitida em termos pessoais
e ndo como Presidente da CS. O meu
percurso profissional e politico permite-
me conhecer bem o Infarmed. Estive
directamente envolvida na alteracdo
do seu estatuto organico e na criacio
das condi¢des para poder cumprir a
sua missdo no que toca a avaliacdo da
qualidade dos medicamentos.

IN — Em sua opinido, da experiéncia
que lhe fica, e nesta drea particular
dos medicamentos, verifica algumas
lacunas em termos de informacgao
junto dos deputados sobre o sector
farmacéutico? Que contribui¢io po-
deria eventualmente dar o Infarmed
neste contexto?!

MB - Considero que o envio perso-
nalizado, a cada deputado da CS, de
indicadores relativos ao mercado dos
medicamentos e a sua evolugdo ndo s6
no pais como em termos comparados
com os restantes paises da UE poderia
ser importante. Também os Planos de

Actividade e Relatérios e Contas pode-
riam ser enviados, por rotina, a CS pois
facilitam a fiscalizacio e podem constituir
fontes de informacao importantes para
o exercicio da acg¢fo politica.

IN — Na qualidade de eleita pelos
cidadios e como personalidade profun-
damente conhecedora dos problemas
da saide, que recomendacdes neste
momento deixaria ao Infarmed, no
sentido de melhor servir as pessoas?

MB - As sociedades democraticas sdo
hoje, cada vez mais e bem, exigentes em
termos do rigor e da transparéncia. Tudo
o que o Infarmed possa fazer no sentido
de se aproximar de publicos-alvo, desig-
nadamente os jovens e os mais idosos,
permitindo-lhes um relacionamento mais
informado com o medicamento e tudo
0 que possa fazer para divulgar junto do
grande publico a sua ac¢io e os critérios
de qualidade que a pautam, seria impor-
tante para que os cidaddos conhecessem
melhor quem os serve e também assim
se promovesse o interesse publico.

“Tudo o que o Infarmed possa fazer no sentido de
se aproximar de publicos-alvo, designadamente

os jovens e os mais idosos, permitindo-lhes

um relacionamento mais informado com o
medicamento (...) seria importante para que os
cidadaos conhecessem melhor quem os serve. (...)”




Em Julho

Infarmed inicia nova

campanha de genericos

N 30 acha que estar doente j4 custa
o suficiente? — este é o mote da
nova campanha informativa sobre os
medicamentos genéricos (MG), que o
Infarmed inicia em Julho.

Com esta mensagem pretende alertar-
se médicos, farmacéuticos, associacdes
de doentes e utentes para o impacto
que o custo dos medicamentos tem
para o utente, apresentando os MG
como uma solu¢io com vista a reduzir
esta despesa.

A nova campanha informativa sera
divulgada através da internet, com in-
sercdes nos principais sitios destinados
a médicos, farmacéuticos e utentes.
Para além da internet, terd ainda uma
vertente nas farmdcias, hospitais e cen-
tros de saide, onde serdo distribuidos
folhetos informativos aos utentes.

O Infarmed tem desenvolvido regu-
larmente, desde 2001, campanhas de
informacio sobre os MG. Nesse ano
o tema foi “Medicamentos genéricos,
descubra as diferencas”; em 2002-2003,
“Medicamentos genéricos, porque as
pessoas merecem”; em 2004, “Genéricos,
iguais na qualidade, diferentes no pre¢o”;
em 2007/08, “Qualidade, seguranca
e eficicia. Pode confiar!”; em 2009,
“Nio acha que estar doente j4 custa
o suficiente?”

Informar médicos,
farmacéuticos e utentes

O Infarmed tem vindo a realizar
estas campanhas de comunicagio
com o objectivo de informar médi-
cos, farmacéuticos e utentes sobre as
vantagens dos MG e, desta forma,
desenvolver o mercado dos MG em
Portugal.

Para além das campanhas de co-
municacio, varios outros factores tém
contribuido para a evolugio sustentada
do mercado dos MG em Portugal, com
particular destaque para o apoio do
médico a sua prescri¢do.

Desta forma foi possivel passar susten-
tadamente de uma quota de mercado,
em volume, quase residual, em 2000,
para 10 por cento, em 2006; 12 por

Fotos: Mario Amorim/Infarmed Noticias

cento, em 2007; 14 por cento, em 2008;
15 por cento, em Maio de 2009.

N3ao obstante essa realidade, ve-
rifica-se ainda que a utilizacdo de
medicamentos genéricos em Portugal
¢ significativamente mais baixa que
em outros pafses desenvolvidos, ha-
vendo distritos, como Portalegre,
em que a prescri¢io de genéricos é
substancialmente superior a outros,
nomeadamente Faro e Lisboa.

A nova campanha informativa dos
medicamentos genéricos foi objecto
de apresentacdo e discussdo com as
Administracdes Regionais de Sadde e
a Administragdo Central dos Servicos
de Satde, no decorrer de uma reunifo
realizada no Infarmed, no dia 22 de
Junho, na qual também participaram
o secretario de Estado Adjunto e da
Satide, Francisco Ramos, e o presi-
dente da Autoridade Nacional do

Victor Mendonga, Provedor
dos Medicamentos Genéricos,
no momento em que apre-
sentava a nova campanha
informativa do Infarmed as
ARS e Administracao Central
dos Servigos de Satde

NAO ACHA
QUE ESTAR
DOENTE
JAcusTao
SUFICIENTE?

Medicamento, Vasco Maria.

Além de dar a conhecer a nova
campanha, a reunifio teve a finalidade
de, no contexto dos genéricos, iden-
tificar a informacdo mais adequada
para disponibilizar aos médicos, bem
como discutir as melhores formas de
aumentar a prescri¢io destes medi-
camentos.

Opcao por genéricos,
responsabilidade de todos

E a responsabilidade social de todos
(médicos, farmacéuticos e utentes) que
obriga a optar pelos medicamentos
mais baratos. S6 desta forma € possi-
vel reforcar o acesso ao medicamento
por parte da populagio com menos
recursos, particularmente justificada
no contexto da actual crise econdmica,
e contribuir para a sustentabilidade do
Servico Nacional de Satde.
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Projecto LeanPharma XX

Farmaceuticas nacionais

apresentam resultados

A s empresas farmacéuticas de base
nacional que aderiram, em 2007,
ao projecto de transferéncia de tecno-
logias para aumento da sua eficiéncia,
desenvolvido por consultores da empresa
norte-americana Lockeed Martin, apresen-
taram, no dia 16 de Abril, no auditério do
Infarmed, os resultados obtidos até 2008
e os projectos em curso em 2009.

Esta iniciativa, cuja sessdo de abertura
coube ao presidente do Infarmed, Vasco
Maria, e teve a presenca do presidente da
Apifarma, Almeida Lopes, contou com in-
tervengdes do secretdrio de Estado Adjunto
da Inddstria e Inovagio, Castro Guerra,
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RuiLoureiro, Interlocutor
do Infarmed para a
Indistria Farmacéutica,
no momento em que
expunhaaevolucao do
projecto LeanPharma.

do presidente da Comissiio Permanente
de Contrapartidas, Pedro Catarino, além
de intervengdes de representantes de
empresas envolvidas nos projectos. A
concretizacdo das acgdes desenvolvidas
no Ambito do Projecto LeanPharmaa XXI
permitiu ganhos de eficiéncia superiores
a 30 por cento, resultado que contribui,
nomeadamente, para uma maior com-
petitividade das exportagdes nacionais a
nivel do sector farmacéutico. Esses ganhos
de eficiéncia nas empresas farmacéuticas
traduziram-se, nomeadamente, em ganhos
de tempo ao nivel do controlo de quali-

dade, resultantes da redu¢io das tarefas
administrativas e burocréticas executadas
pelos analistas.

Por outro lado, foi evidenciada a capaci-
dade de empresas nacionais concorrentes
entre si colaborarem em projectos comuns.
Uma das novidades desta capacidade de
colaboragio, reconhecida no 4mbito da
apresentacio de resultados do Projecto
LeanPharma XXI, foi a metodologia usada,
envolvendo um grupo de empresas e ndo,
como habitualmente, apenas uma.

Relativamente aos projectos em curso,
estd previsto para 2009 a extensdo destas

metodologias ao sector dos armazenistas
com vista a reduzir desperdicios no circuito
logistico entre a industria farmacéutica e
a distribuicfo.

O Projecto LeanPharmaa XXI, in-
tegrado inicialmente no Programa das
Contrapartidas do Ministério da Economia
e Inovacfo - e a que o Infarmed estd as-
sociado, no Ambito do desenvolvimento
do sector farmacéutico - envolve as em-
presas Atral-Cipan, Bial, Bleupharma,
Grupo Azevedos (Sofarimex e DLA),
Grupo Iberfar (Iberfar e Logifarma),
Lusomedicamenta e Medinfar.

Avaliacao de medicamentos

Conselho Consultivo conhece novo modelo

Infarmed deu a conhecer aos parceiros, no dia 29 de Abril,

no Ambito da sua reunido semestral com o Conselho
Consultivo, a proposta de um novo modelo de avaliagio cien-
tifica de medicamentos. Esta iniciativa ocorreu no seguimento
de um encontro promovido pelo Infarmed no inicio do ano
com congéneres europeias, com vista a incentivar a discussfo e
adop¢io de um novo modelo de avaliagio harmonizado a nivel
da Unifo Europeia. A nova abordagem reflectird a avaliacio
baseada em niveis de risco, pautando-se pelos principios basi-
lares do rigor, transparéncia e independéncia entre a avaliacdo
e a decisfo.

A Apifarma demonstrou, numa primeira andlise, a sua
concordincia com o novo modelo, sublinhando a importancia
da separacio entre a avaliacio e a decisdo, bem como a forma-
¢fo especializada dos peritos envolvidos. Semelhante posicao
tomou a Ordem dos Farmacéuticos, que se congratulou com a
referida proposta de modelo, que ir4 reflectir-se directamente
na simplificacdo de procedimentos e na respectiva celeridade
do processo de avaliagdo de medicamentos.

O presidente da Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde, Vasco Maria, que presidiu a reunifio,
anunciou ao Conselho Consultivo a elabora¢do de um plano
estratégico do Infarmed para os préximos cinco anos. Neste
contexto langou aos parceiros o desafio de identificarem as
alteragdes e eventuais problemas que possam surgir nos respec-
tivos sectores do medicamento, certo de que essa informaco
constituird uma importante mais-valia no Ambito da elaboragao
do referido documento.

Na reunido com o Conselho Consultivo foram também
apresentados os resultados da actividade do Infarmed referentes
a0 ano de 2008, destacando-se igualmente os resultados de um
inquérito de satisfacio interna (90 por cento) e externa (88 por
cento) e do Quadro de Avaliacdo e Responsabilizacio.

A apresentacio detalhada da actividade do Infarmed ao longo
de 2008, feita pela directora do Gabinete de Planeamento e
Qualidade, Eugénia Lopes, mereceu a felicitacio da generalidade
das entidades presentes, nomeadamente a ANF, a Direccio-Geral
do Consumidor e a Direc¢io-Geral da Concorréncia.
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Comprovagio da
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Informativo
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! Os esclarecimentos sobre as novas regras
para a linguagem a veicular pelos folhetos
informativos foram motivo de inquestiona-
vel interesse, particularmente da inddstria

Infarmed esclarece parceiros

Novos criterios para

farmacéutica.

folhetos informativos...

Infarmed realizou, no dia 23 de

Abril, uma das suas habituais
“manhis informativas”, para a prestar
esclarecimentos aos parceiros, nome-
adamente a inddstria farmacéutica,
sobre os novos critérios que envolvem
a legibilidade do Folheto Informativo
(FI).

Até hd bem pouco tempo, o FI —in-
formago escrita destinada aos doentes,
que acompanha todos os medicamentos
e contém dados tteis, nomeadamente
dose recomendada, situacdes normais
para a sua utiliza¢do, efeitos esperados
incluindo os adversos — era, por assim
dizer, cépia de partes relevantes do
respectivo Resumo das Caracteristicas
do Medicamento (RCM).

A luz das novas regras, a informacio
veiculada no FI, que se destina aos
doentes, ndo deverd ser baseada na
linguagem técnico-cientificado RCM,

destinado aos profissionais de sadde.

Este novo entendimento baseia-se
no facto de, em termos europeus, se
ter passado a considerar que, quando
disponibilizada no FI, a informagfo
técnico-cientifica contida no RCM
poderia nfo ser integralmente com-
preendida pelo leitor (o doente), sendo
susceptivel de levar, por exemplo, a
erros na toma de medicacdo, pondo
em risco a satide publica.

Harmonizar padroes

nos Estados membros

Nesse sentido, as directivas europeias
tém vindo a procurar uma legibilidade
mais adequada e a tentar harmonizar
os padrdes dos FI em todos os Estados
membros.

Transpostas as directivas para a le-
gislacdo nacional, compete ao Infarmed

(Decreto-lei 176/2006, de 30 de Agosto,
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art.? 202.°) criar condicdes para a
implementac¢io das novas regras de
legibilidade dos FI, estabelecidas pela
Deliberaciao 232/CD/2008, de 17 de
Dezembro.

O novo conceito de “legibilidade”
refere-se a todos os factores que afectam
o0 sucesso na leitura e compreensio de
um texto: interesse e motivacio do
leitor, aspectos relacionados com a
impressdo e ilustracdes; relacio entre
a complexidade das palavras e frases
utilizadas e a capacidade de leitura do
receptor.

Adequar a linguagem,
facilitar a compreensao

No que concerne aos FI dos medi-
camentos, o conceito de legibilidade
¢ um factor essencial na relagio dos
doentes com os seus medicamentos.

Apenas uma legibilidade clara podera
assegurar que as informagdes constantes
dos FI sejam facilmente compreensiveis
e faceis de utilizar pelo doente.

Dada a relevancia do conceito de
legibilidade na relacdo de um doente
com o seu medicamento, a autorizagio
de introdu¢do no mercado (AIM)
de um medicamento estd sujeita ao
cumprimento de uma série de regras
associadas a este conceito.

Actualmente impde-se aos reque-
rentes de uma AIM a comprovagio da
legibilidade dos FI, através da submissdo
ao Infarmed dos resultados de testes

0 auditdrio do Infarmed foi pequeno de mais para
recebertantosrepresentantes dosresponsaveis
pelacolocagdo, nomercadonacional, dos produtos
cosméticos e de higiene corporal.

de legibilidade realizados junto de um
publico-alvo de doentes.

Deste modo a informacio a constar
no FI deverd reflectir os resultados
desses testes e assegurar que € acessivel,
é facilmente compreensivel, e permite
uma utilizacdo segura e adequada do
medicamento.

De acordo com a deliberacdo do
Infarmed, os pedidos de AIM apresenta-
dos a partirde 1 de Julho de 2009 devem
ser acompanhados da comprovacio da
legibilidade do FI proposto.

No caso de os requerentes de pedidos

de AIM apresentados antes de 1 de
Julho de 2009 e que estejam em avalia-
¢do nessa data, eles devem apresentar
a comprovagdo da legibilidade do FI
proposto até trinta dias tteis apds a
recepg¢io da notificagdo da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Sadde.

Considerando as AIM concedidas
entre 31 de Agosto de 2006 e 30 de
Junho de 2009, os respectivos titulares
devem apresentar a comprovagio de
legibilidade do FI até 31 de Dezembro
de 2010.

..nova aplicacao informatica
para registo de cosmeticos

Infarmed apresentou, no Ambito

de uma “manha informativa, re-
alizada no seu auditério, no dia 5 de
Junho de 2009, aos responsaveis pela
coloca¢do no mercado de produtos
cosméticos e de higiene corporal com
responsabilidade pela sua notificacio, a
nova aplicagfo informadtica para registo
desses produtos.

Além dessa aplica¢do online, em
vigor desde 7 de Maio de 2009, foram
também apresentados os aspectos
regulamentares relacionados com a
notificacdo e a resposta as questdes
mais frequentemente colocadas sobre
o funcionamento da nova ferramenta

informdtica e outras relativas a regu-
lamentagio destes produtos.

Este novo procedimento de notifi-
cagdo online de produtos cosméticos e
de higiene corporal pelos responsaveis
da colocacio no mercado tem trés
objectivos principais. Em primeiro
lugar, agilizar o processo através da
desmaterializacio do papel e simpli-
ficagdo administrativa; em segundo,
facilitar todos os procedimentos que
sustentam a emissio de diversos do-
cumentos de conformidade; por fim,
promover a eficiéncia das ac¢des de
supervisdo de mercado de produtos
cosméticos.

Dispositivos médicos

Outra legislacao, outras regras

s dispositivos médicos tém nova legislacdo desde o dia 17 de Junho.
O recente diploma (Decreto-lei n.% 145/2009) estabelece as regras a

que deve obedecer a investigacdo, o fabrico, a comercializacio, a entrada
em servico, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos.

A recém-publicada legislacdo, para além de transpor para o regime interno
a Directiva n® 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5
de Setembro, vem também consolidar num tnico acto juridico o regime
aplicavel aos dispositivos médicos e dispositivos médicos implantdveis
activos, facilitando assim a consulta e assegurando a coeréncia na inter-
pretaciio e na aplicacio das normas a estes produtos.

O presente diploma inclui ainda as disposicdes especificas aplicaveis aos
dispositivos médicos que utilizam no seu fabrico tecidos de origem ani-
mal, transpondo assim a Directiva n.® 2003/32/CE da Comissdo, de 23
de Abril.

Disciplina também o Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos
Médicos, até agora objecto de legislagdo auténoma.

O Infarmed promover4 diversas ac¢des de divulgagio deste diploma, no-
meadamente dos novos aspectos regulamentares nele incluidos, de que
oportunamente dard conhecimento.
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euronoticias

Ponto da situacao em Portugal e na UE

Transparéencia, accoes

e dificuldades

por Grupo de Trabalho sobre Transparéncia

legislacdo europeia transposta
em Portugal pelo Estatuto do
Medicamento (Decreto-Lei 176/2006,
de 30 de Agosto) veio impor aos actores
no sector farmacéutico, e em particular
as agéncias reguladoras, obrigacdes es-
pecificas na drea da transparéncia.
Algumas dessas obrigacdes sdo a
divulgacdo das actas e minutas das
reunides das comissdes cientificas, dos
relatérios de avaliagio de medicamentos,
de decisdes de suspensio, revogacio
e retiradas de medicamentos. Outras
passam pela divulgacdo da generalida-
de das decisdes com eficdcia externa
nas paginas electrénicas das agéncias,
pela necessidade de definir o conceito
de informagio comercial confidencial
no Ambito do dossier de autoriza¢do de
introdu¢do no mercado (AIM) e pela
divulgacdo de informacio de seguran-
ca e das declaracdes de interesses dos
membros dos 6rgdos e servicos e peritos
das agéncias.

Situacao actual

do trabalho desenvolvido

O Infarmed encontra-se actualmente
adesenvolver esforcos no sentido de con-
cretizar estas obrigacdes, destacando-se o
facto de j4 ter sido iniciada a divulgacio
dos relatérios de avaliacio para os novos
processos de AIM por procedimento
nacional aprovados ap6s 1 de Janeiro de
2009, assim como de processos relativos
a pedidos de AIM por procedimento
descentralizado ou reconhecimento ma-
tuo em que Portugal actua como Estado
membro de referéncia. Os relatérios de
avaliacio poderdo ser encontrados na base
de dados Infomed, na pagina electrénica
do Infarmed, em http:/fwww.infarmed.
pt/infomed/inicio.php.

Recentemente, o Infarmed iniciou
também a divulgacido das comunica-
¢Oes dirigidas aos profissionais de satde,
materiais educacionais e alteracdes de
seguranga tipo II, estas tltimas implicando
alteragdes a informacio dos medica-
mentos. O objectivo desta divulgagio,

Fotos: Mario Amorim/Infarmed Noticias

para além de aumentar a transparéncia
sobre decisdes regulamentares, é também
o de comunicar, informar e alertar os
profissionais de satide e cidaddos sobre
informacdo relevante e actualizada para
uma utilizacio segura e eficaz dos me-
dicamentos.

Esta informacio poder4 ser encon-
trada na p4gina electrénica do Infarmed
(http:/|www.infarmed.pt), assim como as
declara¢des de interesses dos colabora-
dores e peritos do Infarmed, que serdo
actualizadas anualmente.

No contexto da implementagfo destas
obrigacdes em matéria de transparéncia,
uma das dificuldades consiste em defi-
nir, de forma harmonizada, na Unifo
Europeia, o conceito de informagio
comercial confidencial, isto é, o que é
que se entende por confidencial e como
podera ser estabelecido um equilibrio
entre a proteccdo da informagdo co-
mercial confidencial e a necessidade de
promover a transparéncia. A discussdo
sobre o conceito de informaco comercial
confidencial continua, a nivel nacional e
europeu (discussdes em curso num grupo
de trabalho interno do Infarmed sobre
transparéncia e em grupos de trabalho
dos Heads of Medicines Agencies e da
EMEA) especificamente sobre a identi-

Grupo do Infarmed que tem a seu cargo a
missao de por em pratica as obrigacdes
relativas a area datransparéncia previstas
no Estatuto do Medicamento.

ficacdo dos campos do dossier de AIM,
que poderdo ou ndo ser divulgados ou
consultados. Sem uma posi¢do comum
neste dominio serd dificil, para a Rede
Regulamentar Europeia do Medicamento,
dispor de uma actuagdo consistente
nesta matéria. Apesar de ndo consti-
tuir uma obrigaco legal em termos de
transparéncia, encontra-se igualmente
em discussdo a nivel europeu a questdo
do acesso para consulta dos relatérios
periédicos de seguranga (RPS), que tém
obrigatoriamente de ser notificados as
autoridades reguladoras.

No caso nacional, o RPS é um docu-
mento notificado ao Infarmed no Ambito
de um procedimento administrativo,
estando como tal abrangido pelo direito
de acesso aos arquivos e registos adminis-
trativos garantido na Constituicio.

A sua consulta ou divulgagio é regu-
lada pela Lei de Acesso aos Documentos
Administrativos, que define o acesso a
informacdo de natureza nio procedi-
mental. Esta lei prevé que os documentos
administrativos sujeitos a restri¢des de
acesso so objecto de comunicacio par-
cial sempre que seja possivel expurgar a
informagAo relativa a matéria reservada
(designadamente a informacdo comercial
confidencial e dados pessoais).
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No caso da EMEA, encontra-se ac-
tualmente em discussdo uma proposta
para a politica de transparéncia. Na
proposta é garantida a remocdo de toda
a informac@o confidencial previamente
adivulgacdo de documentos constantes

dos dossiers de AIM.

Diferencas legislativas

originam dificuldades

Paralelamente, os autores da informa-
cAo serdo consultados no caso de alguma
duvida sobre a confidencialidade da
informagfo em causa. Alguns dos dados
identificados pela EMEA como infor-
macdio comercial confidencial incidem
sobre a sintese, qualidade, detalhes das
instalacGes e fornecedor de substincias
activas. Exemplos de informagfo nfo
confidencial: a formulagio qualitativa
final, os resultados dos estudos de esta-
bilidade e a estrutura das substancias
activas. Porém, e como anteriormente foi
referido, nfo existe ainda uma defini¢do
europeia do que é informago comercial
confidencial e sobre a fase do processo
em que pode ser acedida.

Uma posi¢do comum sobre esta ma-
téria tornaria o processo de acesso a
documentos a nivel europeu muito
mais eficiente e a rede europeia mais
responsavel, melhorando a sua efici-
éncia e minimizando a necessidade de
consultas nos casos de ddvida quanto
a natureza confidencial da informacio
em causa.

Outra das dificuldades relacionadas
com a implementacdo destas obrigacdes
decorre da existéncia de diferengas legis-
lativas na Unifio Europeia em matéria
de acesso a documentos do processo de
AIM por terceiros. No caso nacional,
normas constitucionais, o Cédigo do
Procedimento Administrativo e a Lei de
Acesso aos Documentos Administrativos
estabelecem as regras que prevéem o
acesso aos referidos documentos. No
entanto, ndo existem na legislagdo
nacional regras que definam quais as
partes do dossier de AIM que podem ou
ndo ser consultadas ou disponibilizadas
e, por outro lado, também, relativamente
a terceiros com interesses legitimos na in-
formago, nfo se distingue entre processo
“em avalia¢io” e processo “concluido”,
considerando-se o dossier de AIM como
um documento administrativo (a Lei de
Acesso aos Documentos Administrativos
distingue entre processo “em avalia¢io”
e processo “concluido”, o que permite
diferir o acesso até a decisdo ser proferida).
Contudo, se o requerente demonstrar

ter interesse legitimo e o processo ndo
estiver concluido, aplica-se o Cédigo
do Procedimento Administrativo, que
ndo prevé o diferimento do acesso até
ser proferida a decisdo final.

Numa tentativa de procurar inte-
grar os interesses das vdrias partes,
o Conselho Directivo do Infarmed
aprovou em 2008 uma delibera¢do que
indica os elementos que poderdo ser
consultados antes da decisdo final sobre
o processo de AIM, apenas nos casos
em que seja demonstrado um interesse
legitimo no processo. Esses elementos
s30 o nome do requerente da AIM, data
do pedido, substancia activa, dosagem
e forma farmacéutica e medicamento
de referéncia.

Convir4 referir que o acesso a docu-
mentos da Administracdo Pdblica que
se encontra previsto na lei portuguesa
prevé a consulta a documentos do pro-
cesso que ndo sejam classificados ou de
natureza confidencial ou comercial.

A utilizagdo abusiva do direito de
acesso a documentos com o objectivo
de realizacdo de eventuais praticas co-
merciais anticoncorrenciais, nomeada-
mente procurando retardar a entrada de
medicamentos genéricos no mercado,
foi confirmada por um inquérito recente
da Comissdo Europeia ao sector farma-
céutico europeu. Esta situacio devera
merecer a melhor atengio dos actores do
sector farmacéutico nacional e coloca
dificuldades acrescidas a todo o proce-
dimento de acesso a documentos.

Acesso a documentos,

0 pomo da discordia

Sobre esta questio, o presidente do
Infarmed, em declara¢des ao “Infarmed
Noticias”, afirmou: “Com efeito, trata-se
de uma situacdo prevista na lei, que tem
sido utilizada de forma desproporcional
e até mesmo abusiva. A utiliza¢do ge-
neralizada deste procedimento é algo a
que o Infarmed desencoraja vivamente,
e apela a todas as empresas a tomarem
outra atitude no futuro. O Infarmed est
disponivel para discutir com a inddstria
farmacéutica formas de minimizar este
problema”. O Infarmed considera que,
para além da deliberacio actualmente
em vigor, a solu¢io poderd passar pela
adop¢io de um conjunto de principios
orientadores acordados entre a industria
farmacéutica e a autoridade regulado-
ra, com o objectivo de garantir uma
posi¢do concertada e mais construtiva
sobre o acesso a processos de AIM em
Portugal.

Inddstria europeia
teme recessao...

A Associacdo Europeia da Inddstria
Farmacéutica (EFPIA) alertou os gover-
nos para nio reduzirem as despesas de
satide e de medicamentos em resultado
da actual recessdo mundial, perspecti-
vando enormes pressdes para 2010.
A comissdria europeia da Saide,
Andoulla Vassiliou, referiu que os
cortes em satide poderdo revelar-se
falsas poupancas, atendendo sobretudo
aos problemas de saide que poderdo ser
criados a longo prazo, nomeadamente
na drea da satde mental.

.. € automedicaco
cresce na Europa

Os doentes europeus estdo, cada vez
mais, a tomar conta da sua prépria
satide, para além de que as suas exi-
géncias de mais e melhor informagio
e melhores tratamentos estio a gerar
mudancas nos sistemas de saide na
Europa. Esta foi uma das conclusoes do
recente encontro anual da Associagdo
Europeia da Industria de Automedicagfo
(AESGP), em Viena.

Dinamarca
Acordo de precos
para os hospitais

O Ministério da Satde dinamar-
qués e a Associacdo da Inddstria
Farmacéutica estabeleceram um
acordo de precos para os medica-
mentos hospitalares, ndo obstante
as diferencas de opinido.

Ambas as partes concordaram que
os precos nio deverdo diferenciar-se
muito dos praticados noutros pafses
da UE com os quais a Dinamarca
habitualmente efectua comparagdes.
O Ministério da Satde reconhece, no
entanto, que os pre¢os estao demasiado
elevados, enquanto a Associa¢do da
Inddstria Farmacéutica defende que
0Ss precos actuais sio justos.

Com a implementagio do novo acor-
do, a partir do dia 1 de Julho de 2009,
a Dinamarca impord um novo tecto
para os precos dos medicamentos
hospitalares. Simultaneamente serdo
reduzidos em 5 por cento a partir de
1 de Janeiro de 2010, permanecendo
inalterados até 31 de Dezembro de
2012. As novas normas nio se apli-
cardo aos produtos sujeitos as regras
gerais de comparticipagio.
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agenda

JUNHO

Medeg em Bruxelas

Ogrupode peritos de dispositivos mé-
dicos da Comissio Europeia (Meddeg)
reuniu-se em Bruxelas, nos dias 3 e
4. O Infarmed esteve representado
pela vice-presidente do seu Conselho
Directivo, Luisa Carvalho.

EMEA em Londres

O Conselho de Administragio da
Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMEA) efectuou a sua reunido
trimestral em Londres, no dia 11.

Contrafaccdo em Roma

O Departamento do Conselho
da Europa para a Qualidade dos
Medicamentos (EDQM) e a Agéncia
Italiana do Medicamento organiza-
ram, em Roma, de 15 a 19, um curso
de formac@o sobre contrafac¢do, que
teve a participa¢io, como observa-
dor, do vice-presidente do Infarmed,
Helder Filipe. Esta reunifio serd o
embrido de uma formagfo identica,
arealizar em Lisboa, em Janeiro de
2010, pelo EDQM e Infarmed.

Ministros da Satide em Evora
A 29 e 30 teve lugar em Evora a
XI Conferéncia Ibero-americana
de Ministros da Satde.

JULHO

Agéncias em Estocolmo

Os chefes das Agéncias de
Medicamentos rednem-se em
Estocolmo sob a Presidéncia Sueca
da EU, nos dias 7 e 8.

SETEMBRO

Notificacdes electrénicas

De 23 a 25 decorrera no Infarmed
um curso sobre notificacdes electro-
nicas (Eudravigilance — Electronic
Reporting of [CSRsin the EEA). Mais

informagio em www.infarmed.pt.

OUTUBRO

Economia da Saiide
A 112 Conferéncia Nacional de Eco-
nomiada Satide terd lugar na Univer-

sidade Catélica do Porto, de 8 a 10.

Técnicos de farmdcia

Nos dias 17 e 18 decorre, no
Hospital Fernando Fonseca, o XXIII
Encontro Nacional de Técnicos de
Farmacia.

Gestdo do risco
O Infarmed organiza, no dia 29,
nas suas instalagdes, o [ Congresso
Nacional de Farmacovigilancia e
Gestdo do Risco.

Colaboraram nesta edicao:
Adriana Gamboa, Jodao Martins,
Julio Carvalhal, Luis Soares,
Madalena Arriegas, Margarida
Oliveira, Maria Joao Morais,
Marta Marcelino, Pedro Faleiro,
Pedro Felizes, Rui Loureiro, Sara
Macedo e Victor Mendonca.

infarmed 'NOTICIAS

Infarmed divulga

resultados

Infarmed apresentou publicamente, no dia

7 de Julho, o balango da sua actividade
de supervisdo na drea dos medicamentos e
produtos de sadde.

Osresultados, apresentados pelo presidente
da institui¢o, incidiram fundamentalmente
nas dreas de inspeccio as diversas entidades
do circuito do medicamento e na comprovagio
analitica da qualidade de amostras de medi-
camentos recolhidas no mercado nacional e
europeu. Este balanco abrange também paises
terceiros e paises de lingua oficial portuguesa
com quem o Infarmed mantém estreita co-
operacao.

No ambito da ac¢o inspectiva regular do
Infarmed, entre Marco de 2008 e Junho de
2009 foram realizadas 1949 inspec¢des, de que
resultou a instauragio de 107 processos a diversas
entidades do circuito do medicamento.

Além das inspeccdes referidas, e no mesmo
periodo, o Infarmed realizou também inspec¢des
temdticas, perfazendo um total de 189 ac¢des,
de que resultaram, até este momento, 6 parti-
cipacdes ao Ministério Pablico e a instauragio
de 56 processos de contra-ordenagio social.

Fora de Portugal o Infarmed inspeccionou
unidades de producio de medicamentos em
10 pafses: Argentina, Marrocos, Turquia,
India, Macau, Colémbia, EUA, Brasil, Porto
Rico e Canad4.

No que respeita 2 comprovagio analitica
da qualidade de amostras de medicamentos
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0 presidente do Infarmed, falando aos drgaos de
comunicacdo social.

recolhidas no mercado nacional e europeu, o
laboratério do Infarmed realizou, de 2006 a
2009 (primeiro semestre), 2290 an4lises medica-
mentos, tendo-se verificado ndo-conformidades
em 116 lotes. Em consequéncia foram retirados
do mercado 47 lotes de medicamentos, revoga-
das quatro AIM (autorizacdes de introduco
no mercado) e submetidos pelos respectivos
detentores 16 alteracoes de AIM.

Entre 2004 e 2009, o Infarmed analisou no
seu laboratério 713 medicamentos genéricos
(cerca de 24 por cento do mercad). No que
respeita a lotes recolhidos no mercado devido
a ndo-conformidades (13), o Infarmed pode
concluir que a diferenga entre genéricos e ndo
genéricos nfo € significativa.

Ministra da Saide visita Infarmed

ministra da Saide, Ana Jorge, acompa-

nhada pelo secretdrio de Estado Adjunto e
da Satde, Francisco Ramos, visitou o Infarmed
no dia 15 de Junho, a convite do presidente
da institui¢io, Vasco Maria. Apés um breve
encontro com os funcionarios da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Saide, realizado no auditério do Edificio Tomé
Pires, no decorrer do qual Vasco Maria fezuma
berve apresentacio das actividades, resultados
e preocupagdes, a ministra Ana Jorge partici-

pou numa reunifio com todos os directores do
Infarmed. Nesse encontro, a ministra da Satide
pdde tomar conhecimento da realidade do
Infarmed, quer ao nivel das actividades e dos
seus resultados, quer ao nivel dos recursos hu-
manos e seus problemas. O retrato da institui¢io
esteve, particularmente, a cargo dos directores
das Direccoes de Avaliacio de Medicamentos,
de Inspec¢io e Licenciamentos, de Avaliagio
Econémica e Observacio do Mercado, e de
Comprovacio da Qualidade.
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