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Presidente do HCC sobre medicamentos:

Temos clara tendenma

de descida
hos gastos

Temos seguido uma politica de racio-
naliza¢do no uso de medicamentos”,
afirma o presidente do Conselho de
Administracdo do Hospital Curry Cabral,
Manuel Delgado, da qual tem resultado
“uma clara tendéncia de descida nos
gastos”. pag. 6

A partir de USF de Faro

Infarmed debate
genericos online

INFARMED - Autoridade

Nacional do Medicamento e
Produtos de Satide, IP, organizou,
no dia 17 de Setembro, a partir da
Unidade de Satde Familiar Al-
Gharb, em Faro, o 1.2 Workshop
Online sobre Medicamentos
Genéricos. pag. 9

Infarmed realiza congresso naC|onaI

COM A PARTICIPACAO DE:

Farmacovigilancia
e gestao do risco

Infarmed realizou, no dia

29 de Outubro, dia de fe-
cho desta edi¢iio, o I Congresso
Nacional de Farmacovigilancia
e Gestdo do Risco, em que par-
ticiparam representantes de to-
dos os sectores do medicamento
e a que, pela importancia das
matérias tratadas, voltaremos
no préximo ndmero.

0 presidente do Infarmed, Vasco Maria, no decorrer da conferéncia
sobre “Seguranca dos Medicamentos - uma prioridade europeia”.
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O aumento da segurangados medicamentos
¢ uma prioridade global, num sistema de
farmacovigilancia em constante mutagdo
em que a informagdo e a transparéncia
assumem um papel determinante.

O I Congresso de Farmacovigilancia e
Gestdo do Risco, que o Infarmed acaba de
realizar, foiuma oportunidade importante
paraadiscussdo dos grandes temas que se
colocam a farmacovigilancia.

Duas palavras de reflexdo. Qualquer
terapéutica farmacoldgica apresenta bene-
ficios e riscos. O objectivo principal da
farmacovigilancia é a obtencdo damelhor
relacdio entre beneficios e riscos. A resposta
a esse objectivo passa pela geragdo de evi-
déncia robusta que tem que acompanhar
o0s novos desafios na avaliacdo do perfil de
seguranca do medicamento. Entre esses
desafios contam-se a disponibilidade de
medicamentos de tecnologia cada vex
mais complexa — bioldgicos e as vacinas
—, aredugdo da aceitabilidade do risco e o
necessdrio aumento de sensibilidade para
a sua detecgdo.

O Infarmed tem contribuido para gerar
evidéncia neste dominio, promovendo a
“notificagdo espontanea’. No Congresso
agora realizado foi apresentada a “ficha
tinica”, um passo significativo para facilitar
a recolha e a comunicacdo de reaccdes
adversas. Neste momento encara-se jd, a
nivel europeu, a possibilidade de os cidaddos,
eles praprios, poderem notificar também.
E ametadanotificagdo individual. E deve
acrescentar-se ainda, a escala da Europa,
a existéncia de vdrias iniciativas —nome-
adamente os planos de gestdo do risco, o
usoracional do medicamento, adivulgacdo
dos relatorios peridicos de seguranca, e a
criacdo de mecanismos eficazes na gesto
deincidentes de sequranca. Em Portugal as
mudangas operadas no Sistema Nacional
de Farmacovigilancia estdo no caminho
aconselhdvel para reforcar a robustez do
sistema europeu.

O presidente do Conselho Directivo

Vasco A.J]. Maria
"k d» infarmed
iw J Autoridade Nacional do Medicamento
! e Produtos de Satde I.P.
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Transmissao de casos de RAM

Formacao da EMEA
decorreu no Infarmed

Com vista a facilitar
a aquisi¢do de co-
nhecimentos em trans-
missdo electrénica aos
titulares de autorizacio
de introdug@o no mercado
(AIM) e promotores de
ensaios clinicos nacionais,
decorreu nas instalacdes
do Infarmed, de 23 a 25
de Setembro, uma ac-
¢Ao de formagdo alusiva

ao desenvolvimento da a i

transmissdo electronica de
casos de reac¢des adversas
a medicamentos (RAM), sob o tema
EudraVigilance - Electronic Reporting
of ICSR in the EEA.

O objectivo desta iniciativa - integrada
num curso que a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMEA), em parceria
com a Drug Information Association,
vem ministrando — é proporcionar aos
diversos intervenientes os conceitos ba-
sicos de transmissdo electrénicade RAM
e algumas nogdes acerca do modo de
funcionamento do EudraVigilance.

_ - =
Momento em que o curso sobre transmissao electronica de casos de
RAM, da Agéncia Europeia de Medicamentos, decorria no Infarmed.

O EudraVigilance é o sistema europeu
de processamento e gestdo de informagio
desenvolvido pela EMEA. Permite a trans-
missdo por via electrénica e a avaliacio
cientifica dos casos de reac¢des adversas
ocorridos com todos os medicamentos
autorizados no espago econémico europeu.
Além disso, possui também ferramentas
de anilise de dados — o EudraVigilance
Data Analysis System — constituindo assim
um dos pilares da estratégia europeia de
gestdo do risco.

A implementacio da transmissdo elec-
trénica de casos de RAM (ICSR — indivi-
dual case safety reports) é actualmente uma
prioridade na drea da farmacovigilancia
anivel comunitdrio, permitindo a gestdo
e troca de informacdo mais eficientes.
Segundo a legislagio nacional e comuni-
téria, o envio dos casos de RAM para os
parceiros (titulares de AIM, promotores
de ensaios clinicos e autoridades compe-
tentes) via electrénica estd estabelecido
desde Novembro de 2005.

Estas ac¢des de formagdo, habitualmente
realizadas na EMEA e esporadicamente
levadas a efeito nalguns Estados membros,
destinam-se a pequenas e médias empresas
(que pretendam utilizar a aplicagio virtual
da EMEA para permitir a notificacio de
ICSR - 0 EVWEB); a empresas farma-
céuticas (que efectuam a transmissdo de
ICSR por via electrénica e que pretendem
ter acesso & informac?o dos seus proprios
ICSR existente no EudraVigilance), e a
Autoridades Competentes (que preten-
dem familiarizar-se com a aplicacdo, em
especial no que diz respeito a avaliagio
da informacfo contida no sistema para
fins de deteccio de sinais).

Dado o sucesso da ac¢@o de formacio
realizada em Portugal, estd planeada a
realizacdo, no Infarmed, de uma outra
iniciativa no Ambito do curso da EMEA,
no préximo més de Margo, cujo programa
serd disponibilizado em tempo dtil em
www.infarmed.pt.

Contrafaccao

Infarmed acolhe curso
do Conselho da Europa

Infarmed vai organizar em Lisboa,

de 18 a 22 de Janeiro, um curso do
Conselho da Europa sobre contrafac-
cdo de medicamentos, para o qual serdo
convidadas as autoridades nacionais com
competéncia nesta matéria, nomeadamen-
te agéncias nacionais do medicamento,
inspectorados, alfaAndegas e ministério
publico, prevendo-se a presenga de pa-
{ses europeus, africanos e da América
Latina. Este curso terd duas abordagens
distintas em fungfo do publico-alvo. A
primeira parte terd como formandos os
paises europeus, pelo que a abordagem
formativa assentard na legislacfio, realida-
de, organizacfo e experiéncia europeias.
Na segunda parte os formandos serdo as
autoridades nacionais competentes de
Portugal, Africa e América Latina, nas
vertentes regulamentar e operacional,

com particular énfase na identificacio
e utilizacio dos meios existentes e as
ferramentas disponiveis para fazer face a
situacSes de contrafac¢io.

Nestes cursos prevalece uma vasta
componente pratica, baseada em casos
concretos, muitos deles veridicos, o que
permite aplicar de imediato os conhe-
cimentos e experiéncia adquiridos. Esta
componente pratica é um dos pontos mais
valorizados pelos formandos de anteriores
accdes de formacio. Pretende-se ainda
demonstrar a importancia da colaboracioe
da criacio de redes de troca de informago,
criando-se os alicerces de uma futura rede
de colaboracfio europeia extra-europeia
nesta drea. A equipa de formadores sera
constituida por técnicos europeus e na-
cionais de reconhecida experiéncia na
area da contrafacgio.

CE propde medidas para
combater contrafaccio

A Comissdao Europeia apresentou
medidas para reforgar os direitos de
propriedade intelectual na UE. A
Comissdo propde complementar o ac-
tual quadro legislativo através de mais
enforcement por meio de uma maior
colaboracio entre o sector privado,
autoridades nacionais e consumidores.
Em causa estd a criagio de um novo
observatdrio para a contrafacgio e
pirataria.

A proposta da Comissdo Europeia
inclui representantes nacionais, peritos
do sector privado e consumidores e
tem a finalidade de reunir informago,
analisar a dimensdo do problema,
promover melhores priticas, alertar
consciéncias e adiantar solugdes.
O objectivo é criar parcerias para a
resolucdo de litigios ou disputas atra-
vés do desenvolvimento de acordos
voluntdrios com enfoque na venda de
produtos contrafeitos pela internet.
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Colaboracao com Cabo Verde em 2009

Executadas 82 por cento

das accoes previstas

Infarmed e a Agéncia de Regulacio

e Supervisio dos Produtos
Farmacéuticos e Alimentares (ARFA)
foram consensuais quanto ao sucesso do
plano de ac¢io para 2009, que registou
um nivel de 82 por cento de execucio
das ac¢Bes previstas nas varias dreas de
actuagfo. Esta conclusio foi tirada no
ambito da deslocac@o de uma delegacio
de técnicos do Infarmed a Cabo Verde,
de 12 a 16 de Outubro, presidida pelo
vice-presidente da institui¢do, Hélder
Filipe, para a realizagfio de varias reunices
de trabalho com responsaveis da ARFA,
ao abrigo do acordo de colaboragio en-
tre as duas agéncias. O objectivo desta
deslocacfo foi fazer o balango final do
plano de ac¢io para 2009 e promover
o arranque da planificacio das ac¢des
a realizar em 2010.

Para 2010 pretende seguir-se a mesma
metodologia, com vista a atingir-se os
resultados alcancados relativamente ao
plano deste ano.

A missdo do Infarmed deu igual-
mente cumprimento a quatro médulos
de formacdo previstos no plano de
acc¢io para 2009, no ambito do acordo
de colaboragio em vigor entre as duas
agéncias. A formacio, que decorreu na
cidade da Praia, abrangeu as dreas da
regulacio do medicamento, das boas
préticas de distribui¢fo e de farmécia e
do uso racional do medicamento.

Estas ac¢des de formagio,
muito participadas pelos profis-
sionais do sector do medicamento
de Cabo Verde, fazem parte do
plano estratégico de formagio da
ARFA para o biénio 2009-2010.
Este plano de formagfo - cuja
execucdo prevé o envolvimento
do Infarmed enquanto agéncia
de referéncia no cenario euro-
peu - dirige-se ao seu pessoal
técnico, empresas e operadores
econdmicos, profissionais dos
sectores regulados, bem como
aos consumidores e publico em
geral.

Outro sector em evidéncia
no contexto da colaboragio do
Infarmed com a ARFA, areforcar

A delegacao do Infarmed,
nodecorrer de umareuniao

comadireccaodasuacon-
génere cabo-verdiana.

em 2010, é o da comprovacio da quali-
dade. Durante esta deslocacdo, foram
entregues aos responsaveis da ARFA os
resultados do primeiro controlo analitico
realizado pelo laboratério do Infarmed
a amostras oriundas de Cabo Verde, as
quais revelaram-se conformes. Um novo
conjunto de amostras encontra-se ji em
Portugal para o mesmo efeito.
Segundo afirmou o vice-presidente
do Infarmed depois da deslocacio a
Cabo Verde, “Portugal vai reforcar a
colaboragdo com a agéncia cabo-ver-
diana com vista a criacdo, em 2010, de
um laboratério para a comprovagio da
qualidade na drea do medicamento e

ntoem que o vice-presidente do Infarmed, Hélder Filipe, falava

os da comunicacao cabo-verdiana.

produtos de sadde”.

Na mesma ocasido, Hélder Mota
Filipe disse ser da maior importincia a
colaboracio que o Infarmed estd a prestar
na drea do medicamento a congénere
daquele pais africano de lingua oficial por-
tuguesa. “Tendo em conta a colaboracio
do Infarmed e a reestruturagio prevista
na esfera regulamentar, as autoridades
cabo-verdianas admitem que em 2010
existam condicdes para a criagdo de
um sistema semelhante ao europeu no
ambito das farmécias, distribuidores e
concessdo de AIM”.

No contexto da colaboragio entre
as agéncias dos dois paises, refira-se
igualmente a realizagio, em
Setembro, de duas accdes de
formac@o alusivas a “Regulacio
dos aspectos sociais e econémi-
cos do medicamento”, a cargo,
por parte do Infarmed, da direc-
tora de Avaliagio Econémica
e Observacdo do Mercado,
[saura Vieira, e, por parte da
ARFA, do chefe da Divisdo
de Planeamento Operacional e
Mercado, Eduardo Tavares.

As referidas ac¢des de for-
magio, que envolveram cerca
meia centena de participantes,
tiveram lugar: uma, de 21 a
23 de Setembro, na cidade da
Praia; outra, de 23 a 25, em

Mindelo.




Farmacéuticas admitem exportar para a Russia em 2010

Delegacao portuguesa abre
portas em Moscovo

uatro empresas farmacéuticas por-

tuguesas participaram, entre os
dias 21 e 23 de Setembro, numa missio
empresarial com o objectivo de se po-
tenciar o desenvolvimento de parcerias
no mercado russo.

Promovida pela PharmaPortugal
com o apoio do Infarmed, esta inicia-
tiva permitiu as empresas nacionais
participar em encontros previamente
agendados com potenciais parceiros
entre produtores, importadores e distri-
buidores de medicamentos. A delegacio
incluiu empresas nacionais - Laboratério
Azevedos, Medinfar, Tecnimede e gru-
po Vida/Antral Cipan — que integram
a Apifarma e o PharmaPortrugal e o
Infarmed, representado pelo seu presi-
dente, Vasco Maria.

A delegacdo da Agéncia para o
Investimento e Comércio Externo de
Portugal (Aicep), em Moscovo, cola-
borou na organizagio deste programa,
facilitando, entre outros, a plataforma
de liga¢do entre as empresas e as suas
congéneres russas.

“O objectivo desta primeira visita
visou estabelecer contactos com as auto-
ridades russas do sector do medicamento,
bem como com empresas russas”, afirmou
a Lusa, no final da visita, o presidente
do Infarmed, Vasco Maria.

Programa de cooperacao

com trés objectivos

“Acorddmos com a Rozdravnadzor
(entidade russa equivalente ao Infarmed)
o estabelecimento de um programa de
cooperacgio com trés grandes objectivos:
assinatura de acordos bilaterais para fa-
cilitar a penetragio das empresas russas
e portuguesas nos respectivos mercados,
troca de experiéncia sobre informago
aos cidaddos e luta contra a contrafaccio
de medicamentos”, precisou.

“Cerca de 90 por cento dos medica-
mentos vendidos na Internet sdo falsos,
entre 30 e 40 por cento dos medicamentos
vendidos na Russia e paises vizinhos sdo
contrafeitos” —exemplificou Vasco Maria,
ciente de que “este é um dos problemas
importantes a resolver”.

I

Carlos Araljo, em representacao da Apifarma e Vasco Maria, presidente do Infarmed, seguidos de
responsaveis da Rozdravnadzor — uma das duas entidades russas para o sector do medicamento.

Segundo o presidente do Infarmed,
a Russia ainda ndo aderiu 2 Convencio
Farmacéutica Internacional (PICS) e
Portugal, como membro fundador, estd
disposto a dar apoio a sua adesdo.

Vasco Maria revelou também que a
Associagio da Industria Farmacéutica da
Rdssia e os distribuidores de medicamen-
tos manifestaram interesse nos produtos
portugueses, nomeadamente no que
respeita a antibiéticos e medicamentos
para tratamento de alcoolismo.

“O mercado russo de medicamentos
tem amplas potencialidades de cresci-
mento e é uma oportunidade para as
empresas portuguesas do sector farma-
céutico”, sublinhou.

A cooperagio bilateral ndo prevé
apenas a exportacio de medicamentos
de Portugal para a Russia ou vice-versa,
mas também a concessdo de licengas
para fabrico de medicamentos e a for-
magdo de empresas conjuntas para a
sua producio.

As autoridades russas consideram o
sector farmacéutico estratégico, definindo
como objectivo para 2020 a producio in-
terna de 50 por cento dos medicamentos
consumidos no seu pafs, onde se regista
um crescimento anual de 10 por cento.

Estabelecidos estes contactos e iniciadas
conversagdes, prevé-se que as empresas
portuguesas poderdo comegar a exportar
medicamentos para o mercado russo no
segundo semestre de 2010, admitiu, no
final da missdo empresarial, o director
do Departamento Internacional da
Atral Cipan, empresa que integra a
plataforma PharmaPortugal.

A PharmaPortugal é constituida pela
Associacdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica, pelo Infarmed, que actua
como regulador no sector do medica-
mento, e pela Aicep, a quem compete
promover internacionalmente a inddstria
portuguesa do sector farmacéutico.

A marca Pharma Portugal foi criada
em 2005 com o objectivo de dar visi-
bilidade e promover a competitividade
da inddstria farmacéutica portuguesas
no exterior, contribuindo para a valo-
rizacdo da qualidade dos seus produtos
e servigcos noutros mercados.

A internacionalizacio tem sido um
dos grandes desafios da industria far-
macéutica portuguesa, tendo vindo nos
Gltimos anos a contribuir significativa-
mente para as exportagdes nacionais,
com um valor que atingiu mais de 400
milhdes de euros em 2008.
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Falsificacao de medicamentos

debatida no Per

O sresultados da estratégia do Infarmed
no combate a contrafac¢io fo-
ram apresentados e discutidos no Il
Férum Internacional de Luta Contra
o Comercio Ilegal e a Falsificagdo de
Produtos Farmacéuticos e Afins, reali-
zado pela autoridade dos medicamentos
peruana em Lima, de 9 a 11 de Setembro.
A apresentacio dos resultados, feita pelo
director de Avaliacio de Medicamentos
do Infarmed, Jodo Martins, incluiu espe-
cialmente a realizacio de campanhas de
comunicagio, investigacdes conduzidas
em coordenagio com as alfandegas e a
participagdo activa com grupos euro-
peus e com os paises de lingua oficial
portuguesa.

Além da experiéncia portuguesa fo-
ram também apresentados os objecti-
vos e os resultados dos vdrios grupos
que, no ambito da Unido Europeia e
do Conselho da Europa, se dedicam a
coordenar uma resposta internacional
a este problema.

O “Lisbon Training
JAN2010” — formacdo do
Conselho da Europa que o
Infarmed acolhera nas suas
instalacdes de 18 a 22 de
Janeiro (ver noticia na pag.
2)— foi apontado como um
dos exemplos da participacdo
e do apoio activo dado pela
autoridade dos medicamentos
portuguesa a luta internacio-
nal neste Ambito.

No final do férum foi ela-
borada uma declaracio que
enfatizou a necessidade de co-
ordenac@o das organiza¢des a
nivel nacional e internacional,
refor¢o de vdrios aspectos da cadeia de
distribuicdo e realizacio de campanhas de
comunicagdo com os profissionais e com
asociedade. No Il Forum Internacional
de Luta Contra o Comercio llegal e a
Falsificacdo de Produtos Farmacéuticos e
Afins participaram mais de duas centenas

o N 2/ :
0 director da Avaliacdo de Medicamentos do Infarmed, Jodo
Martins,no momento em que apresentava a experiéncia portuguesa
no combate a contrafacgao.

de representantes de varias instituicdes do
Peru, nomeadamente tribunais, Ministério
da Justica, Ministério Pablico, direcctes
de Satide e empresas farmacéuticas. Além
do Infarmed, estiveram também repre-
sentadas as suas congéneres da Coldmbia
e do Brasil.

Precos e reembolso de medicamentos

Infarmed participa em projecto internacional

Infarmed, através da sua Direccdo de

Avalia¢io Econémica e Observacdo
do Mercado, estd a participar no projec-
to internacional Pharmaceutical Health
Information System (PHIS), cujo objectivo
é arecolha de informacfo sobre sistemas
de satde na drea de precos e reembolsos
de medicamentos, envolvendo quer a
componente de ambulatério (continuagio
do projecto PPRI— Pharmaceutical Pricing
and Reimbursement Information), quer a
componente hospitalar.

O projecto, que decorre até Junho de
2011, é financiado pela Comissdo Europeia
através da Agéncia de Execucfio para a
Satde e os Consumidores (EAHC) e
coordenado por entidades austriacas, em
colaboragfio com institui¢des de diversos
paises — Itdlia, Bulgaria, Luxemburgo e
Eslovdquia. Conta com um comité de
aconselhamento, constituido pela EAHC,
DG-Sanco, DG-Enterprise, Eurostat,
OCDE, OMS e, ainda, com uma rede de
colaboragio de 27 paises europeus.

OPHIS é constituido por oito subprojec-
tos, sendo os trés primeiros (coordenacio,

disseminacfo e avaliagfo) transversais a
todo o projecto e os restantes mais es-
pecificos, com destaque para o Hopsital
Pharma subprojecto, no qual Portugal vai
participar mais activamente.

Numa primeira fase, € no 4mbito do
Hospital Pharma, foi solicitado a cada pafs
participante a realizacio de um documento
com a informagfo referente ao sistema
farmacéutico hospitalar. Os representantes
demonstraram uma grande expectativa
no desenvolvimento do perfil hospitalar,
dado ser uma drea ainda desconhecida.
O documento portugués, “PHIS Hospital
Pharma Report”, esta em fase de elabo-
racdio e contou com a colaboragdo da
Administragdo Central do Sistema de
Satde, e da Associa¢do Portuguesa de
Farmacéuticos Hospitalares.

Numa segunda fase, Portugal é um dos
quatro ou cinco pafses a nivel europeu a
participar na realizagdo de um inquérito
sobre o sistema de precos a nivel hospita-
lar, envolvendo um nimero limitado de
hospitais nacionais. Além de informagio
geral sobre o hospital, 0 inquérito abrange

os precos de alguns medicamentos pra-
ticados nos hospitais, permitindo deste
modo e neste Ambito uma comparagdo
a nivel internacional.

O inquérito teve inicio este més de
Outubro, estando prevista a conclusdo
e apresentacio do relatdrio final do sub-
projecto Hospital Pharma em Fevereiro
de 2010, numa reunifio a decorrer em
Bratislava. Segundo a directora da
Avalia¢io Econémica e Observagio do
Mercado, Isaura Vieira, “a participagdo
do Infarmed, assim como dos hospitais
portugueses, neste projecto internacional
¢ importante, dado que, por um lado,
permite o envolvimento activo na rede
PHIS e, por outro, proporciona conheci-
mentos e informagdes sobre os sistemas
farmacéuticos no sector hospitalar dos
Estados membros da Unido Europeia”.
Além disso, conclui Isaura Vieira, “este
envolvimento permite-nos ainda conhe-
cer as melhores praticas no que respeita
a optimizacdo de processos, as medidas
de contengfo de custos e a garantia de
qualidade no sector hospitalar”.




entrevista

Presidente do Conselho de Administracao do Curry Cabral

Cerca de 707% dos medicamentos
sao consumidos fora do hospital

f

Cerca de 70 por
cento dos encargos
do Hospital

Curry Cabral com
medicamentos
correspondem

a uma medicacao
consumida no
domicilio, dado

o caracter cronico
das doencas

- revela o seu
presidente do
Conselho de
Administracao,
Manuel Delgado.
Esta realidade
“coloca novos
problemas,

em termos

de vigilancia,
acompanhamento
e controlo de
custos” - diz o
presidente do
hospital.
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Infarmed Noticias — O Hospital Curry
Cabral estd entre os seis maiores hos-
pitais portugueses do SNS, particula-
ridade que naturalmente se reflecte na
gestdo, na organiza¢io dos servigos e
cuidados de saiide. Como é gerir um
hospital desta dimensao?

MANUEL DELGADO - As regras
elementares da boa gestio sdo comuns
a todos os hospitais, eu diria a todas
as organizagdes. Ter uma visdo global
para o futuro, definir uma estratégia e
oferecer um servico de qualidade, em
tempo Util e com custos controlados,
s80 a base para se projectar uma gestao
adequada.

Neste caso, e dada a dimensdo e com-

plexidade de um hospital central com
estas caracteristicas, € muito importante
dispor de liderangas intermédias, com-
petentes, disponiveis e alinhadas com
a estratégia que definimos.

Prescricao electronica

IN - O que é que muda na vida de um
gestor desde que assume a responsa-
bilidade de administrar uma unidade
de satde desta natureza?

MD — Nestas circunstancias, a vida de
um gestor é balizada pela dedicaco plena,
pela defesa entusiasta de um projecto
em que acredita, pela mdxima aten¢o
com os pequenos e os grandes problemas,
por uma enorme capacidade de didlogo

e por muito bom senso.

IN — Mais de dois anos a frente do
Conselho de Administragao do Hospital
Curry Cabral, que resultados distin-
guiria desta sua experiéncia?

MD - Foi possivel, ao longo destes dois
anos e meio, introduzir no hospital um
modelo de gestdo mais eficiente e mais
responsabilizante a todos os niveis:
melhordmos significativamente todos os
indicadores de gestdo, sendo de destacar
adurac@o média de internamento, vulgo
demora média, que baixou de cercade 11
dias para menos de 9 dias; conseguimos
assim aumentar o nimero de doentes
tratados concretizando uma estratégia
de downsizing, encerrando enfermarias
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em elevado estado de degradacdo, o
que pressupds uma reducio de camas
e uma melhor distribui¢o das lotagdes
por servigo. Pusemos em prética a pres-
cricdo electrénica de medicamentos,
com ganhos ja visiveis em termos de
qualidade e de custos. E significativo
referir que em dois anos (2008 e 2009)
os custos com medicamentos baixaram
cerca de 5 por cento, num contexto de
aumento de doentes tratados em todas
as linhas produc@o (consultas, urgéncias
e internamento).

IN — Quer dar alguns exemplos con-
retos de melhorias no 4mbito da ges-
tdao do hospital e dos servigos, e da
promocio de conforto e seguranca
dos doentes?

MD - Com o encerramento das enfer-
marias mais degradadas melhordmos,
desde logo, a qualidade das instalacoes.
[sto deve-se a um esforco de raciona-
lidade no uso das nossas camas, como
ja referi.

Servico de referéncia

no Portugal moderno

Na marcagio de consultas externas, com
a adesdo ao programa da “Consulta a
Tempo e Horas”, estabelecemos regras
mais simples e directas de marcacio
por parte dos centros de satde, com
a libertacdo dos doentes dessa tarefa
burocritica. Simultaneamente pro-
movemos a deslocag¢do de médicos de
algumas especialidades aos centros de
satde para mais adequadamente, e com
conforto para os doentes, se analisarem
0s casos e se proceder 2 referenciacio
para o hospital apenas dos doentes que
disso necessitem.

Quanto a seguranca, de referir a criagdo
de um novo modelo para registo do
“Consentimento Informado”, matéria
da maior relevancia, que diz respeito a
assumpg¢do consciente de riscos, como
um direito inalienavel dos doentes.
De referir também a adesdo entusiasta
do hospital ao projecto de “lavagem
das mAos” promovido pela DGS, com
resultados ja visiveis na diminui¢do da
incidéncia da infec¢o hospitalar.
Cridmos, também, um Guia de
Acolhimento para doentes internados,
brochura que retine um conjunto de
informacdes tteis - hordrio de funcio-
namento, servicos disponiveis, etc..
IN - Pode concluir-se que o Servigo
Nacional de Sadde sai fortalecido?
MD — O SNS possui a robustez neces-
sdria para se impor como um servigo
de referéncia no Portugal moderno.

“O SNS possui a
robustez necessdria
para se impor

como um servigo de
referéncia no Portugal
moderno. (...) tem
sido a principal

causa para os
excelentes indicadores
de saude que hoje
apresentamos’’.

Tecnologicamente bem equipado, em-
pregador, por exceléncia, dos melhores
profissionais de satide, prestador dos
cuidados de satde a todos os niveis de
diferenciacio e de forma interclassista
e soliddria, o SNS tem sido a principal
causa para os excelentes indicadores de
satde que hoje apresentamos (esperanga
de vida, vacinacio, mortalidade infantil

até ai ndo dispunham’.

e materna, etc.).

O nosso contributo, ainda que no sen
tido do reforco da imagem do SNS, é
por isso, e neste contexto, modesto,
embora nos dé particular orgulho estar
a frente de um hospital que apresenta
t3o bons resultados.

IN — Com a actual legislagao (DL
195/2006, de 3 de Outubro), o Infarmed
assumiu novas competéncias no sector
do medicamento, nomeadamente a
avaliacdo dos novos medicamentos
hospitalares. Que importancia atribui ao
papel do Infarmed neste contexto?
MD - E da maior importancia o papel
do Infarmed na avaliacdo dos novos
medicamentos. O acervo documental
que retine das empresas proponentes e
os estudos que leva a cabo permitem-lhe
dar indicagdes precisas e fundamentadas
sobre o custo-beneficio e o custo-efectivi-
dade de novos farmacos. Esse trabalho é
fundamental para os hospitais tomarem
as suas decisdes quanto a entrada de
novos medicamentos no seu formuldrio,
por passarem a dispor de uma avaliacio

“E da maior importincia o papel do Infarmed
na avaliagdo dos novos medicamentos (...)
Esse trabalho é fundamental para os
hospitais tomarem as suas decisoes quanto

a entrada de novos medicamentos no seu
Jormuldrio, por passarem a dispor de uma
avaliagdo independente e qualificada que
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entrevista

independente e qualificada que até ai
nfo dispunham.

IN — Qual tem sido a evolucao da des-
pesa com medicamentos nos tdltimos
anos no seu hospital?

MD - Temos seguido uma politica de
racionalizacio no uso de medicamentos
a trés niveis: ao nivel das compras, im-
primindo mais rigor e transparéncia em
todo o processo, obtendo assim precos
mais competitivos; ao nivel da prescri-
cdo, desenvolvendo, com a Comissio
de Farmicia e Terapéutica, normas
de prescri¢cdo mais custo-efectivas; ao
nivel da distribui¢do e da administra-
cio, promovendo, através da prescricio
electrénica, um circuito muito mais
fidvel, seguro e econémico.

Por todas estas razdes, temos mantido
uma clara tendéncia de descida nos
gastos com medicamentos que podera
cifrar-se, nos dltimos dois anos, em
cerca de 5 por cento de reducio nos
respectivos custos. E, note-se, tratamos
neste hospital patologias muito exigen-
tes em consumo e custos dos farmacos,
tais como a transplantagio, as doencas
infecciosas (como o HIV), as doencas
nefroldgicas e alguns tipos de cancro
na drea hepato-bilio-pancreatica, de-
sighadamente.

IN - Hoje hd a tendéncia para que
parte significativa do consumo dos
medicamentos prescritos aos doentes

&

B S S

dos grandes hospitais nao acontega no
hospital mas no domicilio. Confirma
esta situacdo em relagdo ao Curry
Cabral?

MD — Sim, de facto é verdade que
muitos destes doentes consomem a
sua medica¢do no domicilio, dado o
caracter crénico da sua doenga. E isso
representa ja cerca de 70 por cento dos
custos que temos com medicamentos.
Ou seja, o paradigma hospitalar em que
o consumo de medicamentos é feito es-
sencialmente no internamento est4 hoje
completamente ultrapassado, o que nos
coloca novos problemas, em termos de
vigilancia, acompanhamento e controlo
de custos desta nova realidade.

(...) “temos mantido
uma clara tendéncia
de descida nos
gastos com
medicamentos que
poderd cifrar-se,
nos ultimos dois
anos, em cerca de 5
por cento de reducdo
nos respectivos
custos”.

IN — Uma das aspira¢des de quem
tem a responsabilidade de administrar
uma unidade hospitalar com o nivel
de diferenciacio do Hospital Curry
Cabral ser4, por certo, a sua passagem
a EPE. Este objectivo estd nas suas
preocupacdes?

MD — A passagem a EPE ¢ um desafio
para todos nés. Cria-nos novas respon-
sabilidade (por exemplo na gestdo de
recursos humanos), mas também nos
atribui mecanismos de flexibilidade e
de autonomia que sdo cruciais para nos
modernizarmos. E justo e inadidvel que
o Hospital Curry Cabral assuma o esta-
tuto de EPE. E o tinico Hospital Central
Geral que estd ainda com o estatuto
anterior (SPA) e isso tem travado a sua
capacidade de financiamento e o seu
desenvolvimento. Os profissionais do
Hospital Curry Cabral anseiam por este
salto qualitativo, mas serfo sobretudo os
doentes os grandes beneficidrios.
Temos, por isso, lutado por esta passagem
a EPE e prepardmos toda a documenta-
¢Ao necessdria para o efeito ha cerca de
um ano. Algumas dificuldades - umas
naturais e compreensiveis, outras nem
por isso - tém adiado essa decisdo. Mas
importa realgar a vontade politica da
Senhora Ministra da Sadde para que
o Hospital Curry Cabral passe a EPE.
Por isso estamos optimistas quanto ao
futuro.
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A partir de USF de Faro

Infarmed debate genericos online

Infarmed organizou, no passado

dia 17 de Setembro, a partir da
Unidade de Satde Familiar Al-Gharb,
em Faro, o 1.2 Workshop Online sobre
Medicamentos Genéricos.

Esta iniciativa foi transmitida através
da internet e teve como objectivo pro-
porcionar a todos os interessados uma
oportunidade para esclarecer as suas
dividas relativamente a estes medica-
mentos, particularmente em relagio a
sua qualidade, seguranca e eficicia.

O workshop teve a participagdo de 227
“internautas” de Portugal e do Brasil, que
puderam assistir a intervenco de varios
especialistas e colocar as suas questdes,
em directo, aos palestrantes.

Na primeira interven¢do, Anténio
Bica, director técnico do Laboratério
de Estudos Farmacéuticos (LEF), abor-
dou o tema «Medicamentos genéricos:
qualidade, seguranga e eficécia de base
cientifica.

Quatro intervencoes,
quatro perspectivas

Na sua intervengdo, Anténio Bica
explicou os conceitos de “biodisponi-
bilidade” (que se refere a velocidade e
extensdo a que a substAncia activa é
absorvida a partir da forma farmacéu-
tica e se apresenta disponivel no local
de accdo) e de “bioequivaléncia” (dois
medicamentos s3o bioequivalentes se
as suas biodisponibilidades, apds admi-
nistragdo na mesma dose molar, sdo de
tal modo similares que os seus efeitos,
nomeadamente a sua eficicia e seguranga,
serdo essencialmente os mesmos).

Neste sentido, conclui, dois medica-
mentos bioequivalentes tém a mesma
seguranga e eficicia.

De seguida, os internautas
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medicamentos genéric

COM A PARTICIPACAO DE:
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Presidente do Infarme’
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e Estudos de Medicina Baseada

na Evidéncia, Vasco Maria, presidente do Infarmed, e Paulo Lilaia, presidente da Apogen, no momento

em que decorria o Workshop online

O estudo, publicado naJAMA, tinha
como objectivo comparar os medica-
mentos genéricos com medicamentos
inovadores em outcomes clinicos car-
diolégicos e a opinido de peritos expressa
em editoriais.

No estudo apresentado conclui-se que,
apesar de ndo se encontrarem diferencas
entre genéricos e medicamentos inova-
dores nos resultados clinicos, um niimero
consideravel dos editoriais analisados
expressavam uma visdo negativa da
troca de genéricos por inovadores.

A terceira intervengio, feita por
Paulo Lilaia, presidente da Associacio
Portuguesa de Genéricos, versou sobre a
“Perspectiva da industria de medicamen-
tos genéricos”. Paulo Lilaia esclareceu
que os genéricos sdo fabricados segundo
os mesmos elevados padrdes das normas
de boas praticas de fabrico, obrigatérias

eekims i et sphenes privsbed by P RRSEES LP

ouviram a palestra alusiva a
«Medicamentos genéricos: be-
neficios, riscos e equivaléncias»,
que teve como interveniente Vaz
Carneiro, director do Centro de
Estudos de Medicina Baseada
na Evidéncia, da Faculdade de
Medicina de Lisboa. Vaz Carneiro
apresentou um estudo que fez a
revisdo sistemdtica da literatura
relativa a utilizacio de medicamen-
tos genéricos como terapéutica de
primeira linha em cardiologia.
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Objectivos
Conchsdes & objectives para o fuluro

+ Criar instrumanios do opoi (indormagho) & proscrighe;

= Criad mecansmos do comparticipagdo que incentivem

a com Prege
abaixy do Prego de Refersncia;

para todos os produtos farmacéuticos.

No que diz respeito ao papel do gené-
rico como via para diminuir os encargos
de utentes com os medicamentos, o
presidente da Apogen destacou a politica
de reembolso decidida pelo Governo
para os pensionistas com rendimentos
inferiores ao saldrio minimo nacional,
que comparticipa a 100 por cento estes
medicamentos.

O Infarmed esteve representado pelo
presidente do seu Conselho Directivo,
Vasco Maria, que, antes do periodo des-
tinado a perguntas e respostas, abordou
pormenorizadamente a “Importancia
dos medicamentos genéricos no sistema
de saide”. Na sua intervenc¢io, Vasco
Maria referiu-se & poupanca gerada pela
utilizacdo de genéricos, que permitiu,
entre 2005 e 2008, poupar cerca de 25
milhdes de euros ao SNS e cerca de
244 milhdes aos utentes.

Como conclusio, o presidente
do Infarmed referiu que a utilizagdo
de genéricos permite melhorar
o acesso dos utentes aos medi-
camentos, promove a eficiéncia
e a racionaliza¢do de recursos,
permite ao SNS o financiamento
de novas terapéuticas inovado-
ras e um acesso mais rapido dos
doentes a novos medicamentos

+ Ahterar o comportaments de médices @ utentes por forma a que Vv

S e i MG semiad s o T comparticipados.

o e s o R U o o Eves R o (Intervencdes em www.infar-
e P — med.pt/genericos).
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euronoticias

Comissao Europeia
autoriza vacinas
para a gripe A

Comissao Europeia autorizou pa-

ra o mercado europeu trés vaci-
nas contra a pandemia HINI (gripe
A) : Focetria (Novartis), Pandemrix
(GlaxoSmithKline) e Celvapan (Baxter).
Esta decisdo permitira aos fabricantes
proceder a substituicio da estirpe de virus
influenza das actuais vacinas mock-up
pela estirpe A(HINI), responsavel pela
actual pandemia.

O Comité de Medicamentos para Uso
Humano da EMEA (Agéncia Europeia de
Medicamentos) recomenda actualmente
um esquema de vacinagio de duas doses,
com um intervalo de trés semanas, para
adultos, incluindo gravidas, e criancas a
partir dos seis meses.

Ensaios clinicos adicionais
em adultos e criancas
Encontram-se em curso ensaios clinicos
adicionais em adultos e criancas e sdo
aguardados mais resultados a partir de
Outubro/Novembro.
As estratégias de vacinag¢do serdo

decididas a nivel nacional por cada
Estado membro, tendo em consideracio
ainformagio disponibilizada pela EMEA
para cada vacina.

Tal como no caso dos medicamentos,
podem ocorrer reac¢des adversas raras
que apenas poderdo ser detectadas a
partir do momento em que as vacinas
passam a ser utilizadas em larga escala. A
EMEA solicitou as respectivas empresas
o desenvolvimento de planos de gestio
de risco. Estes planos destinam-se a
investigar e a monitorizar a seguranga
quando esta vacina for utilizada na UE,
para que atempadamente possam ser to-
madas medidas, no caso de surgir algum
problema de seguranca.

O Comité de Medicamentos de Uso
Humano continuara a avaliar toda a
informac?o que venha a estar disponivel
e adivulgar recomendacdes actualizadas
caso seja necessdrio, de forma a garantir
que os beneficios destas vacinas ultrapas-
sam largamente os riscos, considerando
a gravidade e a dimens?o da pandemia.

A

Outros pedidos de AIM (autorizagio
de introdu¢io no mercado) de vacinas
encontram-se em avaliagdo pela EMEA.
As vacinas sdo uma das ferramentas mais
importantes no combate a uma pande-
mia da gripe, contribuindo para reduzir
os casos de doenca e morte através da
imunizagdo contra o virus. De forma a
garantir que as vacinas autorizadas se
encontram disponiveis antes do inicio
da época de gripe no préximo Outono
e Inverno, o Comité de Medicamentos
para Uso Humano da EMEA procedeu
a sua avaliac@o de forma expedita.

(Mais informagfo sobre as trés vacinas
encontra-se disponivel em www.infarmed.
pt ou em www.emea.europa.eu).

Concluido inquérito ao sector farmacéutico

Comissio Europeia divulgou, no dia
8 de Julho, o relatério final sobre
o inquérito a competitividade no sector
farmacéutico a nivel europeu, de acordo
com o regulamento 1/2003/CE.
Atrasos na entrada de medicamentos
genéricos no mercado e o declinio do ni-
mero de novos medicamentos est3o entre
as principais conclusdes do relatério. Os
resultados do inquérito ao sector indicam
que préticas das empresas estdo entre as
causas daqueles problemas, ndo excluindo
outros factores, nomeadamente falhas
no quadro regulamentar em vigor. No
mesmo contexto, a Comissdo pretende
intensificar o seu controlo sobre o sector
farmacéutico ao abrigo da lei comuni-
taria anticoncorréncia, incluindo uma
monitorizacdo continuada da resolucio
de casos entre empresas inovadoras e de
genéricos. As primeiras investigacdes
anticoncorréncia estdo ja em curso.

O relatério também alerta os Estados
membros para introduzirem legislacio
com vista a facilitar o rdpido acesso ao
mercado de medicamentos genéricos.
Simultaneamente, o relatério regista
um largo apoio dos parceiros a criacio
de uma patente comunitdria e de um
sistema especializado de litigacdo de
patentes a nivel europeu.

Um dos principais
problemas detectados

Em suma, este relatério final realga a
maioria das conclusdes encontradas no
relatério preliminar divulgado em 2008,
alterando o tom critico relativamente as
empresas de medicamentos inovadores.
Um dos principais problemas detectados
¢ a resolucio de litigio sobre patentes.

O inquérito permitiu sobretudo abrir
a discussio em torno das questdes de
competitividade no sector farmacéutico a

nivel europeu, analisou alguns dos proble-
mas relacionados com os medicamentos
genéricos e inovadores e constituiu um
férum de discussdo entre a Comissio
Europeia e as autoridades nacionais sobre
alguns dos desafios do sector.

Um dos problemas suscitados no rela-
tério, a litigagdo de casos de patentes na
Europa, constitui também uma questdo
sensivel ao nivel dos sectores de inves-
tigacdo e desenvolvimento e de alta
tecnologia. Ao longo da elaboraco do
inquérito estas questdes foram discutidas
em profundidade, e peritos de vérios
sectores manifestaram preocupac?o pelo
facto de praticas de negécio de longo
prazo poderem estar a infringir as leis
anticoncorréncia.

(Informag@o sobre o relatério pode
ser encontrada em: http://ec.europa.
eu/comm/competition/sectors/pharma-
ceuticals/inquiry/index.html).
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Ensaios clinicos

Directiva em
consulta publica...

Comissao Europeia langou, no dia

9 de Outubro, uma consulta piblica
sobre a avaliacdo na implementagio
e funcionamento da directiva sobre
os ensaios clinicos (2001/20/CE). O
objectivo é dar resposta a dificuldades
e constrangimentos identificados por

autoridades e parceiros tendo em con-
sideracdo a dimensdo global do sector
de ensaios clinicos. Sdo esperados co-
mentdrios até 8 de Janeiro de 2010.
(Mais informac@o em http://ec.europa.
eu/enterprise/pharmaceuticals/clinical-
trials/clinicaltrials_en.htm).

... SOb fortes criticas

Directiva 2001/20/CE tem sido

objecto de fortes criticas por mui-
tos investigadores publicos e privados.
Segundo dados de associagdes do sector,
nos tltimos anos os ensaios clinicos na
UE cafram 63 por cento e o niimero de
doentes envolvidos diminuiu 33 por cento,
enquanto 0s encargos aumentaram cerca
de 85 por cento. Investigadores ingleses
admitiram que os encargos com ensaios
clinicos nfio comerciais duplicaram, ve-
rificando-se que muitas empresas estio a
desviar as suas actividades de investigagcio
clinica para fora da Europa.

Unm relatério elaborado recentemente
por profissionais do sector conclui que a
directiva tornou o processo mais compli-
cado para as empresas e investigadores. O
principal problema apontado foi a diferente
interpretacdo dada pelos Estados membros
sobre as disposicoes da directiva e a sua

implementagio, especialmente no que
respeita aos termos dos requisitos para o
dossier de autoriza¢io e dos pedidos de
alteraco ao ensaio.

OFérum Europeu para as Boas Praticas
Clinicas sugere um conjunto de recomen-
da¢des, nomeadamente uma autorizagio
(inica para ensaios clinicos multinacionais,
aharmonizacio dos requisitos dos comités
de ética e a adopcio de uma abordagem
baseada no risco e na implementaco das
regras, designadamente quando estiverem
em causa estudos de baixo risco. O rela-
tério é apresentado quando a CE acaba
de iniciar uma consulta publica sobre a
directiva com vista a apresentacdo de
uma avaliagdo durante o ano de 2010,
em que é expectdvel a apresentacio de
alteracdes legislativas dando respostas as
dificuldades encontradas pelos parceiros
do sector, inddstria e académicos.

Certificacao de terapias avancadas

Comissio Europeia desenvolveu um
novo quadro regulamentar dirigido
as pequenas e médias empresas para fo-
mentar a investigacio de medicamentos
para terapias avangadas — terapias de
base celular, génica e engenharia de
tecidos. Nele se inclui um novo processo
de certificacdo de dados de qualidade e,
eventualmente, pré-clinicos referentes a
medicamentos de terapia avancada nas
fases iniciais de desenvolvimento, da
competénciada EMEA (modus operandi
e requisitos minimos para recorrer a esta
certificacdo em:http://www.emea.europa.
eu/htms/human/advanced_therapies/
certification.htm).
Para a constru¢do do novo con-
texto regulamentar de autorizacio de

medicamentos de terapias avangadas,
pelo cardcter inovador que assumem,
o Comité das Terapias Avancadas da
EMEA tem procurado o didlogo com
a inddstria, academia, associacdes de
doentes e clinicos, criando para tal
um sistema de reunides abertas com as
partes interessadas inscritas para o efeito
(elegibilidade e processo de participagio
acessivel em: http://www.emea.europa.
eu/htms/human/advanced_therapies/
interested_parties.htm).

A elegibilidade para reconhecimento
e acesso a todos os incentivos criados na
EMEA para pequenas e médias empresas
obedece a um registo prévio (informaco
acessivel em: http://www.emea.europa.

eu/SME/SMEoverview.htm).

FDA e EMEA
Cooperagio na inspeccio
de boas préticas clinicas

A FDA e a EMEA iniciaram um projec-
to-piloto para a colaboragio e troca de
informagfo no Ambito das inspec¢des
de boas priticas clinicas. A iniciativa
visa assegurar que os ensaios clinicos
submetidos em dossiers de autorizagdo
nos Estados Unidos da América e na
Unido Europeia sejam conduzidos de
modo uniforme, mediante elevados
critérios éticos. Estd previsto um in-
tercAmbio de informacio periddica,
nomeadamente sobre a interpretacdo
da legislacio de boas praticas clinicas,
bem como a realizagio de inspeccdes
conjuntas, melhorando assim a eficién-
cia inspectiva de ambas as agéncias.

Fabrico e importacao
EMEA divulga base de dados

A EMEA tornou ptblica a sua base
de dados com informag@o relativa as
autorizagdes de fabrico e de importagio
de produtos farmacéuticos. As autori-
dades reguladoras do espago econémico
europeu tém partilhado informacgio
sobre certificados de inspecgdes de
boas préticas de fabrico através da base

EudraGMP, desde Abril de 2007.

Espanha
Despesa abranda

Medidas de conten¢io em Espanha
parecem estar a dar resultado no abran-
damento da despesa pablica com medica-
mentos, segundo dados do Ministério da
Satde. Apesar de, em Agosto, o niimero
de prescri¢cdes ter aumentado 6,8 por
cento (70,7 milhdes em comparagio
com o mesmo més do ano anterior),
a despesa farmacéutica em Agosto de
2009 cresceu apenas 5,1 por cento.

Reino Unido
Agéncia promove melhor
regulacio

A agéncia do Reino Unido prossegue
o trabalho de eliminacfo de barreiras
regulamentares na drea do medicamen-
to, na sequéncia da iniciativa “Melhor
regulacio de medicamentos” (BROMI),
iniciada hd quatro anos. Entre os princi-
pais sucessos verificados até a0 momen-
to, a agéncia identifica o aumento da
autocertificagio no processamento de
alteracdes as autorizacdes de introdugio
no mercado no Reino Unido.
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agenda

OUTUBRO

Economia da Saiide
A Associacio Portuguesa de Economia
da Satide (APES) organizou, de 8 a 10,
na Universidade Cat6lica Portuguesa
do Porto, a 112 Conferéncia Nacional
de Economia da Satde.

Agéncias de Medicamentos
Os Chefes das Agéncias de
Medicamentos da UE reuniram-se
em Uppsala, Suécia, de 28 a 29, sob
a presidéncia sueca da UE.

Farmacovigildncia

e Gestdo do Risco

OInfarmed realizou, no dia 29, nas suas
instalagdes em Lisboa, o I Congresso
Nacional de Farmacovigilancia e
Gestdao do Risco, subordinado
ao tema «Sistema Nacional de
Farmacovigilancia — Sinergias para
a optimizagao».

Cuidados Continuados

A 30 e 31 decorreu, no Centro de
Congressos de Aveiro, o 1° Congresso
Nacional Cuidados Continuados.

NOVEMBRO

Dispositivos médicos

O Infarmed organiza, no dia 5, uma
“manha informativa” dedicada aos
dispositivos médicos.

Genéricos

Dias 13 e 14 de Novembro de 2009
realiza-se, o I Congresso Médico e
Farmacéutico sobre Genéricos tem
lugar no Hotel Pal4cio, no Estoril,
nos dias 13 e 14. Objectivo: debater
a utilidade e utilizagdo destes medi-
camentos.

Risco ambiental

O Infarmed promove, nos dias 12 e
13, o Il Encontro de Avaliadores do
Risco Ambiental dos Medicamentos
Farmacolégicos de Uso Humano.

DEZEMBRO

Conselho de Administracdo
da EMEA

A reunifo trimestral do Conselho de
administracio da EMEA realiza-se
em Londres, no dia 10.

Ecotoxicidade

O Infarmed organiza, no dia 10, no seu
auditério, uma “manha informativa”
sobre ecotoxicidade.

Doentes cronicos

A Associag@o Todos com Esclerose
Muiltipla (TEM) realiza, em Braga,
no dia 12, um congresso alusivo a
«Os direitos e os deveres dos doentes
crénicos».

infarmed 'NOTICIAS

SNS, mercado total e genéricos

Evolucao dos encargos
com medicamentos

e acordo com os dltimos dados do

Observatério do Medicamento e
Produtos de Satde do Infarmed, os encargos
com medicamentos no Ambito do Servigo
Nacional de Satide (SNS) apresentaram, em
Setembro, um acréscimo de 7,6 por cento
face a0 mesmo més do ano anterior.

No periodo acumulado de Janeiro a
Setembro, e ainda no que respeita aos
encargos do SNS, verificou-se um aumento
de 4,4 por cento, em comparagdo com igual
periodo do ano anterior.

No que respeita ao mercado total de
medicamentos em farmdcias de ambula-
tério, de Janeiro a Setembro do ano em
curso verificou-se uma diminui¢do de 0,7
por cento em valor e um crescimento de
2,4 por cento em volume, tendo em conta
igual periodo de 2008.

Em Setembro deste ano, e comparativa-
mente ao més homologo, os consumos no
mercado total de medicamentos cresceram
8,3 por cento em valor e 12,1 por cento
em volume.

Neste mercado os genéricos foram res-
ponsdveis por uma quota de 17,31 por cento
em valor e de 15,50 por cento em ndmero
de embalagens vendidas.

Relativamente a igual periodo do ano
anterior, os genéricos apresentaram um
decréscimo de 7,7 por cento em valor
embora tenham registado um aumento
de 23,4 por cento em volume.

A luz da informag@o contida no tltimo
relatério do Observatério do Infarmed,
a analise da evolug@o de precos permite
verificar que, ao nivel do prego médio, quer
no global quer por substincia activa, os
precos em Setembro de 2009 sdo inferiores
aos praticados nos anos anteriores.

As substincias activas com maior ex-
pressdo no consumo de medicamentos
genéricos, em valor, sdo a Sinvastatina
(15,8 por cento), o Omeprazol (15,0 por
cento) e o Lansoprazol (4,3 por cento), e
em volume a Sinvastatina (8,2 por cento), o
Omeprazol (6,1 por cento) e o Alprazolam
(4,9 por cento) constituindo 19,2 por cento
do consumo de genéricos.

De salientar ainda que a Sinvastatina é
a substiAncia com maior nimero de apre-
sentacdes de medicamentos genéricos.

Em Agosto havia 4 045 medicamentos
genéricos no mercado nacional, a que
correspondiam 10 687 apresentacdes, 4
147 comparticipadas.

VARIACAO HOMOLOGA
Jan-Ago 2008 vs Jan-Ago 2009

17,182

18 15,47%

13,27%

% Embalagens

_ Jan-Ago 2008

% Vendas a PVP
.Jan-Ago 2008
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