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Bastonaria da Ordem dos Farmacéuticos:

“O Infarmed tem que ter
uma postura vigilante”

imagem que transparece

da actividade do Infarmed
corresponde as exigéncias da
sociedade em termos de segu-
ranga e qualidade dos medica-
mentos — afirma a bastondria
da Ordem dos Farmacéuticos

(43 P b2l
ao “Infarmed Noticias”, certa
de que, enquanto entidade re-
«

guladora do sector, “o Infarmed
tem que ter uma postura vi-
gilante”. pag. 10

Vasco Maria, na Comissao Parlamentar de Saude:

Descida dos genericos reduz
encargos em 15 milhoes

presidente do Infarmed, Vasco

Maria, no decorrer de uma audi-
¢do parlamentar realizada no dia 18 de
Margo, prestou esclarecimentos aos depu-
tados da Comissdo de Sadde sobre toda a
actividade da instituicAo que dirige, parti-
cularmente do sector dos medicamentos. Na
ocasido, teve oportunidade de revelar aos
deputados que, a partir de 1 de Abril, a des-
cida dos genéricos iria provocar uma redugio
de cerca de 15 milhdes de euros, traduzida
numa poupanca de 10 milhdes para o SNS
e 5 milhdes para o utente. pag. 20

Conferéncia Anual do Infarmed

“Novas terapéuticas:
os desafios da inovacao”

Infarmed vai realizar,nodia29de  da inovac¢do”. Conhega o programa
Maio, na Culturgest, em Lisboa,a  preliminar. Para mais informac#o, con-
sua proxima Conferéncia Anual,sobo  sulte a pdgina electrénica do Infarmed
tema “Novas terapéuticas: os desafios  (www.infarmed.pt) pag. 5

O Infarmed assinalou o sew 15.° aniver-
sdrio no dia 15 de Janeiro, data a que
quiseram associar-se, de uma forma geral,
todas as entidades que se relacionam com
a sua actividade — gesto que agradecemos
e registdmos.

Aolongodestes 15 anos, o Infarmed cresceu,
alargow as suas dreas de competéncia, passou
aterumimpacte crescente na savide priblica
e vinaumentar o seupapel como Autoridade
Reguladora, quer a nivel nacional, quer a
nivel internacional. Volvidos 15 anos, é
fundamentalrelembrar, da histériarecente
do Infarmed, quem no passado deu o seu
contributo na construcdo do que é hoje esta
instituicdo: os dirigentes que nos antecederam
e os colaboradores pioneiros, que desbrava-
ram os caminhos, tornando possivel esta
caminhada em direccdo ao futuro.

Nesta breve nota gostava de sublinhar o bem
precioso que as pessoas representam para.a
organizacdo. Na verdade, se o Infarmed é
hoje uma agénciado medicamento credivel,
reconhecidaanivelnacional e internacional,
que contribui activae significativamente para
aconsolidagdo do sistemaregulamentare para
o desenwolvimento do sector farmacéutico
europeu, a elas se deve.

Acredibilidade do Infarmed traduz-senadefesa
dasatide priblica, garantindo medicamentos
de qualidade, eficazes e seguros aos utentes.
A exceléncia deste servigo priblico deve-se,
particularmente, aos seus funciondrios e
colaboradores, que contribuem diariamente
para melhorar os servigos prestados e para
que asuaorganizacdo sejaumareferénciana
regulagdo a nivel nacional e internacional.

E, pois, de toda a justica lembrar algumas
das pessoas que marcaram a instituicdo ao
longo destes quinze anos. Lembrdmo-londs,
ao atribuir, por ocasido do 15.° aniversdrio,
a “Distingdo Infarmed 2008” ao primeiro
presidente do Infarmed e ao homenagear ex-
funciondrios dainstituicdo. Reconheceram-
no a Senhora Ministra da Saiide e 0 Senhor
Secretdrio de Estado Adjunto e da Saiide,
ao atribuirem, no dia Mundial da Saside,
a duas técnicas do Infarmed, Medalhas de
Prata por Servicos Distintos.

O presidente do Conselho Directivo
Vasco A.J. Maria

,g. 'h o infarmed




acontecimento

Infarmed,

15 anos,

uma longa historia

Olnfarmed comemorou, nodia 15 de
Janeiro, o seu 15.2 aniversdrio. A
efeméride — a cujas sessdes de abertura
e de encerramento presidiram, respec-
tivamente, o entdo ministro da Sadde,
Correia de Campos, e o secretdrio de
Estado da Saude, Francisco Ramos, —foi
assinalada com um programa comemo-
rativo, a que se associou a generalidade
dos parceiros da instituicio

Desse programa fez parte, nomeada-
mente, uma conferéncia levada a cabo
pela Professora Cristina Sampaio, sob
o tema “Novas tecnologias: desafios
para o sistema regular europeu”; uma
intervengdo do presidente do Concelho
Directivo do Infarmed, Vasco Maria,
intitulada “Infarmed: rigor, transparéncia
e servigo publico”; a apresentacfio de um
video institucional e de uma publicagio
que faz a histéria do Instituto desde a
sua criacdo (“Infarmed 15 anos: Olhar o
passado, projectar o futuro”). Marcante
foi, na circunstancia, o antincio da criagdo
de uma homenagem anual (“Distin¢do
Infarmed 2008”), atribuida ao primeiro
presidente do Infarmed, o farmacéutico
José Aranda da Silva, e a homenagem
prestada a antigos colaboradores da
instituigdo.

No ambito da sua conferéncia, a
Cristina Sampaio focou os principais
aspectos decorrentes das terapias avan-
cadas, designadamente a terapia génica, a
terapia celular e produtos de engenharia de
tecidos; referiu a importancia dos desafios
regulamentares decorrentes destas novas
dreas de desenvolvimento e investigac@o,
e sublinhou a necessidade de existir
massa critica nas autoridades regu-
ladores, nas empresas e nos centros
de investigagdo.

Nesse Ambito, a conferencista su-
blinhou a importincia de os profissio-
nais fazerem um enorme esforco para
se manterem no activo, o que deve ser
tido em conta por todos. “Torna-se,
por isso, importante a existéncia de
uma capacidade de acompanhar o
futuro e desburocratizar o processo
actual de avaliacdo, permitindo
ganhar sinergias trabalhando em
parcerias” - esclareceu.

Cristina Sampaio considerou

igualmente que é importante que se
tenham presentes os custos associados
a Investigacio e Desenvolvimento bem
como os desafios éticos decorrentes destas
novas dreas de desenvolvimento.

Como contraponto, a Professora su-
blinhou a importancia de existirem
incentivos efectivos de apoio a classe
empresarial em todo o espaco europeu.

O presidente do Infarmed, que come-
cou por agradecer a presenca de todos
quantos quiseram partilhar o regozijo que
sentimos como organiza¢io”, sublinhou
que 15 anos ndo parecem representar
muito tempo na vida de uma institui¢do
como o Infarmed, mas que “esta é ja
uma histéria rica de acontecimentos,
matizada de cambiantes e salpicada de
sucessos”.

Relembrar o passado,

compreender o presente

Depois de assinalar aqueles que con-
siderou os marcos mais importantes da
histéria da instituicdo (ver caixa), Vasco
Maria reconheceu que, ao longo destes
15 anos, o Infarmed cresceu como
organizagdo, alargou as suas dreas de
competéncia, passou a ter um impacto
crescente na satide publica e viu au-
mentar o seu papel como Autoridade
Reguladora no sector do medicamento
e dos produtos de satide, quer a nivel
nacional quer internacional.

Na evocagiodestes 15 anos Vasco Maria
disse ser fundamental relembrar da histéria
recente do infarmed quem no passado
deu o seu contributo na constru¢io do

Fotos: Mario Amorim/Infarmed Noticias

0 presidente do Infarmed, no momento em que agraciava uma
dasvarias ex-funcionariashomenageadas, reconhecendo que “a
histéria davida dainstituigdo aparece indelevelmente associada
aos contributos das pessoas”.

que € hoje esta institui¢do: os dirigentes
que nos antecederam; os contributos mais
importantes da tutela; os colaboradores
pioneiros, que desbravaram os caminhos
e tornaram possivel esta caminhada em
direccdo ao futuro.

“De facto, a histéria da vida do
Infarmed aparece indelevelmente as-
sociada aos contributos de pessoas que,
provenientes de quadrantes diversos, quer
politicos quer profissionais, tiveram a viso
estratégica para dotar a institui¢do com
a estrutura e 0s recursos Necessarios ao
cumprimento da sua missdo e permitir
que ocupe hoje um lugar cimeiro no
Sistema Regulamentar Europeu na drea
do medicamento, lugar de que hoje pode
orgulhar-se” - afirmou.

A qualificagio e a dedicagido dos
recursos humanos de que dispde cons-
tituem, sem sombra de ddvida — disse
Vasco Maria — “uma das chaves do
sucesso e s3o merecedores da heranga e
do esforgo desses pioneiros, muitos dos
quais se encontram, felizmente,
aqui hoje presentes”, destacando
neste contexto 0s Momentos que
considera importantes durante estes
15 anos e o impacto que tiveram
na evolucdo do Infarmed.

Em primeiro lugar, a criagio,
organizagdo interna e relaciona-
mento Com Os Parceiros e agentes.
Depois, o desafio da qualificagdo
técnico-cientifica (desenvolvi-
mento de competéncia avaliativa,
capacidade inspectiva e de controlo
de qualidade) e integracdo plena
no Sistema Europeu de Avaliagdo
e Supervisio de Medicamentos.




Momento em que, no Auditério Tomé
Pires, o ministro Correia de Campos

usavadapalavra, presidindo a ses-
sdo de abertura. Na mesa podem
ver-se os membros do Conselho

Directivo do Infarmed.

Finalmente, a revisdo da Legisla¢do
Europeia, alargamento de competén-
cias, reforco do papel como Autoridade
Reguladora e preparagio da resposta a
novos desafios, designadamente a utili-
zacdo de novas tecnologias na I&D de
novos medicamentos.

E sublinha: “Este ¢, alids, o grande
objectivo da reestrutura¢do actualmente
em curso: preparar o Infarmed para os
grandes desafios que nos esperam no
futuro, na drea técnico-cientifica, regu-
lamentar, e no relacionamento com os
nossos parceiros e clientes”.

Da relacao com os parceiros

aos desafios do futuro

Outro aspecto da sua intervenc¢io
focou o relacionamento entre as insti-
tuicio e 0s seu parceiros, ndo obstante
os problemas que ainda subsistem na
sua estrutura organizativa interna, bem
como as dificuldades conjunturais que o
pais actualmente atravessa. “O Infarmed,
ao longo da sua existéncia de 15 anos,
tem sabido assumir uma atitude clara
na defesa da sadde publica, no respeito
pelos legitimos direitos e interesses dos
parceiros e dos agentes econémicos.”

Neste contexto, o presidente do
Infarmed reconhece que a relagdo com
os parceiros tem evoluido também po-
sitivamente ao longo dos tltimos anos.
“O melhoramento dessa relacdo tem
acompanhado a maturidade institucio-
nal, por um lado, e o desenvolvimento
do sector, por outro, e para isso muito
contribui uma postura franca e colabo-
rativa de ambas as partes.”

“O objectivo”, acrescenta, “é refor¢ar

essa relaciio, no sentido de
que ela possa ser, de facto,
uma relacdo de parceria e
de esforco conjunto, onde
existe a percepcio das
responsabilidades ineren-
tes & missdo de cada um
dos parceiros, por forma
a que, mesmo perante as
divergéncias naturais, a
prossecucdo da missdo
de cada um nfo a inva-
lida.” E conclui: “Este ¢,
seguramente, o caminho
que devemos continuar a
trilhar”,

Perante os cidaddos,
explica Vasco Maria, o
Infarmed detém um pa-
pel de servico publico e
assume um COmMPromisso
essencial: promover e as-
segurar a defesa da saide
publica nas suas dreas de competéncia.
“No desenvolvimento desta missdo, estio
sempre presentes os valores da seguranga,
da qualidade e da eficdcia, bem como da
acessibilidade e da racionalidade.”

No contexto internacional, o Infarmed
assume hoje um papel determinante no
sistema europeu, com contributos essen-
ciais nos comités cientificos da Agéncia
Europeia do Medicamento e na rede de
Autoridades Competentes Nacionais.

Os seus técnicos e peritos integram
mais de cem grupos de trabalho da CE, da
EMEA, do Grupo dos Chefes de Agéncias
e de outras instAncias comunitdrias.

“Podemos afirmar, sem risco de imo-
déstia, que o Infarmed é hoje uma agéncia

do medicamento credivel, reconhecida
a nivel internacional e que contribui
activa e significativamente para a conso-
lidagdo do sistema regulamentar e para o
desenvolvimento do sector farmacéutico
europeu”, reconhece o presidente da
instituigdo.

As pessoas constituem, no entanto,
para Vasco Maria, o bem precioso da
organiza¢io: “Este nivel de desempenho
s6 é possivel porque o Infarmed pode
contar com o trabalho de uma equipa:
que conta com mais de 300 colabora-
dores, altamente qualificados nas suas
areas de especializacio, e com o apoio
de um conjunto alargado de peritos
externos.”

“Nio tenho dividas em afirmar”,
sublinha, “que o sucesso do Infarmed se
deve aos colaboradores: por valorizarem
a exceléncia na prestagdo de um servico
publico de qualidade; por se esforcarem
para que a sua organiza¢io sejaum modelo
de referéncia a nivel europeu”.

Por fim, falou dos desafios do presente
e do futuro. Desafios do presente, que
passam pelo processo de reestruturagdo
actualmente em curso e pela possibi-
lidade de gerir na pratica os proprios
recursos humanos. Desafios do futuro,
que hio-de passar pelo estabelecimento
de novas fronteiras tecnoldgicas (terapias
avancadas, terapias celulares, terapias
personalizadas), pelo espectro de novos
“riscos” e pela necessidade de desenvolver
novos paradigmas, desde a investigacdo
avigilancia activa da seguranga dos me-
dicamentos, passando pelas exigéncias
de demonstragio de qualidade, eficicia
e relagiio beneficio-risco positiva.

Pires, no Parque da Satide;

de Satde, L.P.

Marcos na historia da instituicao

Na histéria da instituicio, cujo embrifo foi a Direccdo-Geral dos Assuntos
Farmacéuticos, criada em 1985, h4 cinco marcos importantes:
e DL 353/93 de 15 de Janeiro — criagio do INFARMED - Instituto Nacional
da Farmadcia e do Medicamento, dotado de autonomia técnica e administrativa
e financiado com as taxas de comercializacio de medicamentos, que a partir
de Janeiro de 1994 passam a constituir receitas proprias do Instituto;

® 1999 — conclusio da construgdo laboratério do Infarmed, do Edificio Tomé

® DL 495/99 — aprovagio da segunda lei orgAnica do Infarmed que lhe conferiu
maior autonomia, alterou a estrutura do Instituto e permitiu maior flexibilidade na
gestdo e no recrutamento de pessoal, nomeadamente de peritos qualificados;

e DL 176/2006 — publicac¢do do Estatuto do Medicamento, que transpde para
a legislagdo nacional um conjunto de directivas europeias e agrega num Gnico
diploma legal legislacdo dispersa na drea do medicamento;

e DL 269/2007 — publica¢@o da nova lei orginica, que vem reforgar a com-
ponente de Autoridade Reguladora e estabelece nova designagio para a ins-

tituicdo — INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
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Presidente da instituicao fez o elogio publico

Aranda da Silva,

Luisa Carvalho, vice-presidente do Infarmed, na presenga dos

demais elementos do Conselho Directivo, aquando da entrega
de uma lembranca a Aranda da Silva, recém-homenageado

com a “Distin¢do Infarmed 2008".

“Distincao Infarmed 2008"

Por ocasido da comemoracio do 15°
aniversario da criagdo do Infarmed,
foi decidido reconhecer publicamente
uma personalidade que durante a sua
carreira se tenha destacado pelo contri-
buto para o desenvolvimento de dreas de
intervengdo do Instituto. A sugestdo do
nome da personalidade a distinguir foi
feita por um jiri nomeado pelo CD do
Infarmed com esse objectivo especifico. A
escolha recaiu sobre uma personalidade
cujo contributo foi fundamental para a
criagdo do Infarmed e para aquilo que o
Infarmed hoje representa. O reconheci-
mento publico dessa personalidade, cujo
elogio esteve a cargo do presidente do
Conselho Directivo do Infarmed, Vasco
Maria, recaiu sobre o primeiro presidente
do Instituto, José Aranda da Silva.

“A sua visdo sobre o que devia ser uma
agéncia reguladora na drea do medica-
mento permitiu que o Infarmed adquirisse
espaco proprio, se desenvolvesse e seja
hoje reconhecido pelo seu papel, tanto
a nivel nacional como internacional”
— afirmou, na ocasifio, Vasco Maria.

“Efectivamente, se fizermos um exer-
cicio de analise da evolugio do Infarmed
durante estes 15 anos”, acrescenta, “veri-
ficamos que nunca foi necessario alterar
radicalmente leis orgAnicas nem regula-
mentos, mas antes adaptar a estrutura
original aos novos desafios legislativos
ou regras de gestdo, de forma a acomo-

dar novas realidades ou competéncias
acrescidas”.

Aranda da Silva licenciou-se em
Farmdcia, pela Faculdade de Farmacia
da Universidade do Porto, em 1972 e
apresenta uma carreira rica e multifa-
cetada na drea do medicamento. Na
Farmicia castrense, como farmacéutico
militar, desempenhou diversos cargos de
responsabilidade, entre os quais se destaca
o de director do Laboratério Militar de
Produtos Quimicos e Farmacéuticos e
ascendeu 2 patente de coronel farma-
céutico.

Um cunho que marcou

a vida da instituicao

Merece, também, destaque a sua activi-
dade docente pré e pés-graduada nas dreas
da Farmdcia Clinica e da Regulamentacio
Farmacéutica. Exerceu durante diversas
décadas fun¢des docentes na Faculdade
de Farmacia da Universidade de Lisboa e
continua a fazer parte do corpo docente
de diversas institui¢cdes do ensino supe-
rior das dreas da Sadde e da Economia.
Pertence ainda a diversas sociedades
cientificas internacionais.

E membro de diversos colégios de espe-
cialidade da Ordem dos Farmacéuticos e
exerceu o cargo de bastondrio da Ordem
dos Farmacéuticos até ha pouco tempo.

“No entanto, a distin¢@o a que assis-
timos hoje”, salientou o presidente do

Infarmed, “deve-se, principalmente, ao
reconhecimento da sua actividade no
ambito da politica do medicamento”.
E acrescenta: “O cunho que soube im-
primir ao Infarmed desde a sua criagio,
em 1993, marcou indelevelmente esta
institui¢do, projectando-a para o futuro.
Percebeu desde sempre que o prestigio
de uma institui¢io com esta importancia
na area da satide (e com reflexos na drea
econémica) se mede pela sua competén-
cia, capacidade de intervencio, tanto a
nivel nacional como internacional, e
adaptacio aos novos desafios.”

O Dr. Aranda da Silva soube pugnar
pelas condi¢des indispensdveis a criagdo
de uma agéncia do Medicamento forte
(com autonomia administrativa e finan-
ceira), competente (através do convite aos
peritos mais reconhecidos das dreas da
Medicina e da Farm4cia, para colaborar
com o Infarmed) e com intervencdo a nivel
internacional (criagdo de condi¢Ges que
permitiram aos peritos nacionais partici-
par na estrutura da Agéncia Europeia do
Medicamento, entretanto criada) — disse
ainda Vasco Maria.

“E pois da maior justi¢a reconhecer o
mérito do Dr. José Anténio Aranda da
Silva e o0 seu papel em prol do desenvolvi-
mento do Infarmed, atribuindo-lhe hoje
a Distingio Infarmed 2008” — conclui,
no seu elogio publico, o actual presidente
da institui¢fo.
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Nnoticias

Task-force da OMS reuniu no Infarmed

Organizacao Mundial de Saude enfrenta

contrafaccao de medicamentos

Principios e recomendagdes di-
reccionadas para as legislacdes
nacionais com vista a um efectivo
combate a contrafac¢io de medica-
mentos — foi um documento aprovado
na segunda reunifo geral do Grupo
Impact (International Medical Products
Anti-Counterfeiting Task-force) da OMS,
realizada no Infarmed, nos dias 12 e
13 de Dezembro.

O seu objectivo é a criacdo de
um instrumento que sirva de base
ao estabelecimento de uma politica
efectiva de combate a contrafac¢io
de medicamentos, nomeadamente
através da submiss@o, nos parlamentos
nacionais, de propostas legislativas de
criminalizagdo destas condutas.

A luz do documento aprovado,
os governos devem tomar as medidas
necessdrias para que os actos ilegais se-
jam criminalizados com severas sangdes,
independentemente da concretizago
de mortes ou danos 2 integridade fisica,
e do sério risco que a contrafac¢io
representa para a satde publica.

Nele se recomenda, por um lado,
que as san¢des sejam no minimo equi-
valentes as existentes nas legislacdes
nacionais para outros crimes graves,
tais como o fabrico ou o comércio de
substancias prejudiciais 2 saide ou o
trafico de droga; e, por outro, que inclu-
am a obrigatoriedade de cumprimento
de pena de prisdo, nos casos em que a
lei constitucional assim o permita.

—

O documento apresenta ainda, en-
tre outras, recomendacdes relativas a
defini¢do de responsabilidades para os
diferentes intervenientes nacionais e
internacionais, nomeadamente insti-
tuicdes governamentais, intervenientes
no circuito de fabrico e distribuicio
do medicamento, servicos de publi-
cidade ou as plataformas de servigos
na internet.

No decorrer deste encontro interna-
cional houve ainda lugar para a discussio
de outros documentos, designadamente
relativos a boas praticas de distribuicio
de produtos farmacéuticos (incluindo
medidas que previnam a penetragio de

Participantes da reunido da OMS nas instalagﬁés do Infarmed, que trouxe a Lishoa mais de centena

e meia de peritos.
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Abertura da reunido da
Organizagdo Mundial
de Salde, realizada em
Dezembro no Infarmed,
em que a contrafaccao de
medicamentos constituiu
otema principal.

medicamentos contrafeitos no circuito
legal);coleccdo de instrumentos para
avalia¢do das situacdes a nivel nacional,
e elaborag¢do de um guia para a inves-
tigacio de medicamentos contrafeitos
e crimes farmacéuticos.

Grupos de trabalho

apresentam resultados

Na reunifo, a cuja sessdo de abertura
presidiu o vice-presidente do Infarmed,
Hélder Filipe, foram apresentados os
resultados desenvolvidos pelos subgrupos
de trabalho das dreas regulamentar,
legislativa, enforcement, tecnologia e
comunicacio.

Na sessdo de abertura estiveram
igualmente H. Zucker, assistant di-
rector-general, Valerio Reggi, coordi-
nator of Impact, e os presidentes dos
cinco grupos de trabalho: K. Keller
(Legislative and Regulatory Infrastructure),
H. Bale (Technology), 1. Bernstein
(Regulatory Implementation), T. Hoek
(Communications) e E. Mclntosh &
A. Plancon (Enforcement).

A reunifo contou ainda com a parti-
cipa¢io de membros da Unido Eurpeia
e de diferentes pafses membros da
OMS, representantes de organizacdes
governamentais e nao-governamentais,
associa¢des internacionais da inddstria
farmacéutica e Interpol, num total de
140 participantes.




Dispositivos médicos

Infarmed acolheu

reuniao internacional...

Study Group 2 da
Global Harmonization
Task Force — organizacdo
que tem em vista o estabe-
lecimento de propostas de
harmonizagio legislativa
na area dos dispositivos
médicos — reuniu-se em
Portugal, nas instalagcdes
do Infarmed, nos dias 27,
28 e 29 de Fevereiro.
Criada em 1992, a
Global Harmonization
Task Force inclui, entre
os seus membros fundado-
res, a Unido Europeia, os
E.U.A, 0 Canad4, o Japdo e
a Australia. Os temas mais
discutidos e inovadores desta
reunido foram um projecto
comum de transmissdo electrénica de
dados, liderado no grupo pelo repre-
sentante alem3ao, Ekkehard Stosslein, e
uma nomenclatura de incidentes com
dispositivos médicos (os dois projectos

a decorrer sdo da responsabilidade da
FDA e do grupo TC210 da ISO).

Ao Study Group 2, no qual o Infarmed
esta representado na pessoa do respon-
savel pelo seu Organismo Notificado

para os dispositivos médicos,
Miguel Antunes, compete
a harmonizac@o da drea de
vigilancia.

Além da producio de
diversas recomendacdes e
projectos nesta drea (que
podem ser consultados em
www.ghtf.org), este grupo
estabeleceu também uma
rede global para troca de
informagdes de vigilancia (o
NCAR —national competent
authority report) que permite
aos diversos participantes
receber e enviar informa-
¢do relevante no Ambito da
seguranga de utilizacdo de
dispositivos médicos para as
trés grandes regides geografi-
cas. No entanto, o sucesso do sistema e as
suas 6bvias vantagens tém levado outros
paises a candidatar-se & adesdo ao sistema,
sendo Hong-Kong o mais recente membro
efectivo e Cuba pafs candidato.

... € informou agentes economicos

Infarmed — Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Satde,
IP, est4 a desenvolver as medidas internas
necessarias ao adequado desempenho das
actividades inerentes as novas atribuicoes
no ambito dos dispositivos médicos.

O desenvolvimento dessas medidas
surge no seguimento da transferéncia
da atribuicio de responsabilidades da
autoridade competente de dispositivos
médicos activos e implantéveis activos
do Instituto Nacional de Saidde (INSA)
para o Infarmed.

Nesse contexto o sistema on-line para
registo de dispositivos médicos pelos
distribuidores e fabricantes foi sujeito as
adaptacoes adequadas, aproveitando-se,
por outro lado, a ocasifio para introduzir
novas funcionalidades ao sistema, entre-
tanto desenvolvidas durante o ano de
2006/2007. Estas novas funcionalidades
reflectem muitas das solicitagdes e ac¢cdes
de melhoria propostas pelos clientes do
Infarmed. O “novo” sistema foi divulgado

em 22 de Setembro de 2007.

Nio obstante as instru¢des disponi-
veis na pagina electrénica do Infarmed
(www.infarmed.pt), muitos utilizadores
solicitaram a realizacdo de uma acc¢io
informativa/formativa sobre esta ma-
téria, situacdo também sentida a nivel
do Instituto pelo nimero de contactos
recebidos nesse sentido.

Assim, foram realizadas, no dia 4
de Dezembro, duas sessdes da “Manha
Informativa”, subordinadas ao tema
“Novas funcionalidades do registo on-line
de dispositivos médicos e de diagndstico
in vitro”, e “Dispositivos médicos activos
e implantéveis activos”.

Estas ac¢des contaram com a presenca
de cerca de 250 participantes, na sua
maioria agentes econémicos que operam
no sector a nivel nacional, nomeadamente
distribuidores, fabricantes e mandatarios.
Os questiondrios relativos a avaliacio
desta formagdo indicaram um grau de
satisfacdo global de 77 por cento.
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Momento em que o Infarmed esclarecia os
diversos actores sobre as novas competéncias
no ambito dos dispositivos médicos.




Codigo Hospitalar adoptado
em todos os hospit do SNS

-
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Reunido em que o Infarmed fazia o ponto da situagao do Cédigo Hospitalar a Administragao Regional de Satde de Lisboa e Vale do Tejo e as unidades de

salde da sua area de intervencao.

om a publicacdo da portaria n®

155/2007, de 31 de Janeiro, que
regulamenta a implementagio do Cédigo
Hospitalar Nacional do Medicamento
(CHNM), iniciou-se uma colaboracio
intensa entre o Infarmed e todas as
instituicdes do SNS com o intuito de
implementar adequada e atempadamente
0 CHNM nos hospitais e Administragdes
Regionais de Sadde (ARS). Ao longo
de 2007, foram efectuadas reunides em
cadauma das ARS, com a participagio
da equipa do CHNM do Infarmed, dos
hospitais e das sub-regides de satde.
Um ano apés a publicagio da referida
portaria, o CHNM encontra-se imple-
mentado em 100 por cento dos hospitais
do SNS. O Infarmed publica todos os
meses um relatério com os dados que
os hospitais passaram mensalmente a
reportar.

Deste modo, estd criado um sistema
de informacgdo efectivo, que utiliza
uma codifica¢do uniforme dos medi-
camentos, o que assegura a fiabilidade
da informacio e permite a comparago
de dados entre institui¢des.

Este sistema de monitorizacido de
consumos de medicamentos permite,
pela primeira vez em Portugal, obter
dados qualitativos e quantitativos de

consumo de medicamentos, desagregados
por hospital, por drea terapéutica e por
area de prestagdo de cuidados.
Verifica-se, de acordo com os dados
obtidos, que a despesa estd concen-
trada num conjunto de 10 hospitais
que representam mais de 50 por cento
do total da despesa, sendo particular-
mente significativa a preponderancia
do consumo de medicamentos em

regime de ambulatério (66 por cento)
comparativamente a0 coOnsumo em
internamento (23 por cento).

Para além da andlise dos consumos
por hospital, é possivel desagregar os
consumos por substancias activas, gru-
pos terapéuticos, medicamentos 6rfdos,
medicamentos pertencentes ao FHNM
e medicamentos com autoriza¢io de
utilizacdo especial (AUE).
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Pela anéalise do grafico verifica-se que a despesa estd concentrada num nimero reduzido de sub-
grupos terapéuticos, sendo os que apresentam niveis mais elevados de despesa os Antiviricos,

Imunomoduladores e Citotdxicos.
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A partir deste ano, os relatérios
passardo a comparar os dados de 2008
com os de 2007, permitindo deste modo
analisar as variacdes homdlogas no
consumo de medicamentos (ver relatério
completo www.infarmed.pt).

Importa ainda referir que, em
Dezembro de 2007, se realizou uma
nova ronda de reunides com os hospitais
e ARS, com o objectivo de avaliar o
ponto de situacdo da implementagio do
CHNM e identificar alguns constran-
gimentos assim como oportunidades de
melhoria do CHNM.

Para o efeito, foi desenvolvido um
questiondrio, respondido por 53 hos-
pitais, que permitiu conhecer alguns
dados interessantes sobre o CHNM.

Uma parte significativa dos hospitais
(38 por cento) utiliza toda a infor-
macdo disponivel na base de dados
do CHNM (ver grafico sobre “Que
informacdo disponibilizada na base
de dados do CHNM ¢ utilizada no seu
hospital/SRS”).

Que informacao disponibilizada na base
de dados do CHNM é utilizada no seu
Hospital/SRS?

19%
38%

43%

Apenas o CHNM (Cédigo)
Bl CHNM+Descricao
Toda a informagéo da base de dados do CHNM

Também ¢ interessante verificar que,
para além do carregamento da infor-
macdo do CHNM na base de dados,
os hospitais utilizam o CHNM para o
langamento de concursos de aquisi¢do

de medicamentos, para fazer a ligacio
directa ao catdlogo da Administracio
Central do Sistema de Saide, para a
gestdo do medicamento na farmécia
hospitalar, na prescri¢io electrénica e
para a monitorizagfo interna do consumo
de medicamentos.

O questiondrio mostra que todos os
hospitais classificaram a informagfo
disponibilizada através do CHNM
como “Boa” ou “Muito Boa”.

Estes resultados reforcam a respon-
sabilidade do Infarmed para continuar
empenhado na melhoria da qualidade
da informacgfo, tornando esta fonte de
informagio cada vez mais completa e de
utilidade, indo desta forma ao encontro
das necessidades dos seus utilizadores.
Sublinha-se a importancia da partici-
pacio dos hospitais no inquérito, cuja
versdo completa poderd consultar-se
em www.infarmed.pt

No entanto, para que todos os ob-
jectivos se cumpram, ¢ fundamental
que todos os intervenientes procedam a
actualizagio mensal da informagio bem
como ao cumprimento dos prazos para o
carregamento do ficheiro de consumos
dos medicamentos. Apesar de ainda
ter um potencial de melhoria elevado,
actualmente ja é possivel, através do
sistema de monitoriza¢do dos consumos,
ao Ministério da Satde e demais interve-
nientes no Sistema Nacional de Satde,
conhecer atempada e regularmente um
conjunto de dados relativos ao consumo
de medicamentos em meio hospitalar. Esta
informac?o, que nfo estava disponivel no
passado, permite fundamentar o processo
de tomada de decisdes a vdrios niveis
com vista a uma gestdo mais racional
do medicamento.

Como avalia a informacéo sobre medicamentos disponibilizada na base
de dados do CHNM, no que respeita aos seguintes aspectos?

24
14 14
33 35 38
4 pl /
a) Utilidade da b) Actualizacdo c) Credibilidade
informacao da informacao da informagao
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Reestruturacao interna

Infarmed tem
novos directores...

No ambito do processo de rees-
truturagdo interna que esta a ser
levada a cabo no Infarmed, ini-
ciaram recentemente fungdes os
novos directores das Direc¢des de
Avaliacdo de Medicamentos, de
Gestdo do Risco de Medicamentos,
e de Produtos de Saude.

Jodo Cristévdo Martins, farma-
céutico, é director da Direc¢io de
Avalia¢do de Medicamentos desde
18 de Fevereiro; Julio Carvalhal,
médico, pneumologista, passou a
dirigir a Direccdo de Gestdo do
Risco de Medicamentos no dia 1
de Margo; Judite Neves, farma-
céutica, anteriormente directora
do Departamento de Produtos
de Satde, é a nova directora da
Direc¢do de Produtos de Sauide
desde 18 de Fevereiro.

A partir do dia 1 de Margo,
Miguel Antunes, farmacéutico,
que até entdo era responsavel pe-
lo Departamento de Vigilancia
de Produtos de Satide, passou a
exercer as fungdes de director
do Organismo Notificado. O
Organismo Notificado é uma en-
tidade designada por um Estado
membro para, em conjunto com
um fabricante, proceder a avaliacio
de conformidade dos dispositivos
médicos por este produzidos, caso
sejam produtos de baixo risco, es-
téreis ou com fun¢do de medicio,
de médio ou de alto risco.

... € dirigentes
das unidades organicas

Além dos referidos directores de
Direcg¢do, foram igualmente no-
meadas as dirigentes das unidades
organicas da Direc¢io de Avaliacio
de Medicamentos. Assim, Helena
Beaumont, biéloga, chefia a uni-
dade de Ensaios Clinicos; Marta
Marcelino, farmacéutica, é respon-
sdvel pela unidade de Introdugéo
no Mercado; Ana Maria Morgado,
farmacéutica, dirige a unidade or-
gAnica de Manuteng¢io no Mercado,
e Ana Miranda, jurista, tem a seu
cargo a Avaliagio Cientifica. Paraa
unidade de Vigilancia de Produtos
de Saude, da Direcco de Produtos
de Satde, foi nomeada a Maria
Raquel Alves, farmacéutica.
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Bastonaria da Ordem dos Farmacéuticos:

“O INFARMED tem que ter
uma postura vigilante”

“0 Infarmed, enquanto entidade
reguladora do sector, tem que

ter uma postura vigilante face a
qualquer abuso dos operadores

(.-.) e de responder com prontidao

a solicitacoes de diferentes
entidades, como os laboratérios, os
consumidores e o proprio Estado”

- afirma a bastonaria da Ordem dos
Farmacéuticos, Irene Silveira, ao
boletim da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saiide.
E acrescenta: “Julgo que a imagem
que transparece da actividade do
Infarmed corresponde as exigéncias

da sociedade em termos de seguranca
e qualidade dos medicamentos”.

Infarmed Noticias — A sua elei-
¢do para bastondria da Ordem dos
Farmacéuticos teve, entre outras,
a particularidade de colocar, pela
primeira vez, uma mulher no desem-
penho desse cargo. Que significado
lhe atribui?

Naio seria normal que essa cadeia
tivesse sido interrompida hd mais
tempo, uma vez que o nimero de
farmacéuticas sempre foi superior ao
de farmacéuticos?

IRENE SILVEIRA - De facto,
a grande maioria dos farmacéuticos
portugueses, cerca de 80%, é do sexo
feminino, pelo que costumo dizer, “meio
a sério, meio a brincar”, que j4 estaria
na altura do representante da profissio
ser uma mulher.

N#o considero, contudo, que existam
grandes diferencas pelo facto do basto-
ndrio ser homem ou mulher. Atribuo
mais relevo ao facto de serem pessoas
capazes, que dominem os assuntos re-
lacionados com o exercicio da profissdo
e que se facam rodear por uma equipa
competente e representativa das varias
dreas de intervencio farmacéutica.

Apesar de nfo ter sido a primeira vez
que uma farmacéutica se candidatou

ao cargo, é a primeira vez que o ocupa.
Alias, a partida para estas eleicdes ja se
sabia que a profissdo seria pela primeira
vez representada por uma mulher, visto
que ambas as listas que se apresenta-
ram a sufrdgio eram lideradas por duas
farmacéuticas.

Os farmacéuticos escolhem para
seus representantes os colegas que lhes
inspiram maior confianga e votam em
quem acreditam ser capaz de melhor

“(...) a grande maioria
dos farmacéuticos
portugueses, cerca
de 80%, é do sexo
Jeminino, pelo que
costumo dizer,
“meio a sério, meio
a brincar’, que jd
estaria na altura de
o representante da
profissdao ser uma
mulher.”

defender a dignidade da profissio
e a qualidade do servico prestado a
populagio portuguesa. Até agora, fo-
ram apenas homens que exerceram o
cargo, mas talvez estas eleicdes tenham
também contribuido para alterar esta
tendéncia. Acredito que existem muitas
outras farmacéuticas capazes de exercer
este cargo.
IN — Face aos desafios que hoje se colo-
cam aos farmacéuticos, que prioridades
estabeleceu para o seu mandato?

I.S. — O nosso programa eleitoral
previa um conjunto de ac¢des que
considerdmos prioritdrias para a defesa
da profissdo farmacéutica e para a sal-
vaguarda da saide dos portugueses.

A actividade dos farmacéuticos en-
frenta um momento particularmente
delicado com alteragdes legislativas
que afectam profundamente o exercicio
profissional. Como estdvamos cientes
de que estas mudancas iriam surtir efei-
to, a nossa interven¢io centrou-se na
regulamentacio do sector, procurando
discutir com a tutela os aspectos mais
polémicos da nova legislacio e minimizar
os riscos para a populagfo.

Uma das nossas prioridades nesta
drea consiste na aprovagio de uma nova
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lei do Exercicio Farmacéutico, dado o
vazio legal criado em algumas areas de
intervencdo da profissio na sequéncia
da publicacdo do DL n.2 307/2007, que
estabelece 0 novo regime juridico para
as farmdcias de oficina.

Entre as vdrias iniciativas que nos

propusemos a implementar, destaco
a criagdo de um Conselho Nacional
da Juventude, pois considero que os
estudantes e os recém-licenciados sao
o futuro da nossa profissdo, devendo
como tal conhecer o quanto antes o
funcionamento do sector. Para além
desta medida, pretendemos igualmente
criar a figura do Delegado Regional,
tendo em vista uma aproximacio da
Ordem com os seus membros.
IN - O actual regime juridico para
o sector das farmdcias altera de uma
forma quase revoluciondria a anterior
legislagdo. Como bastondria da Ordem
dos Farmacéuticos, que interpretacio
faz desta mudanga?

Ordem contesta

decisao governativa

L.S. — Trata-se de um novo paradig-
ma na actividade dos farmacéuticos,
em particular, dos farmacéuticos de
oficina. Como é do dominio publico,
a Ordem dos Farmacéuticos contestou
aentrada em vigor deste novo diploma
por considerar que a incidibilidade en-
tre a propriedade e a direc¢fo técnica
garantia a independéncia técnica e o
rigor cientifico do Acto Farmacéutico,
uma vez que a intervengio do farmacéu-
tico/proprietério estava condicionada
ao escrupuloso cumprimento do Cédigo
Etico e Deontoldgico da Ordem dos
Farmacéuticos.

Pelo contririo, a sua separaciio tende
acriar situagdes em que um proprietario,
com interesses meramente econdmicos,
exerce uma pressio comercial sobre os
seus funciondrios, estabelecendo objec-
tivos de venda, por exemplo, que sdo
opostos aos principios de racionalidade
no consumo de medicamentos.

O Governo alega que se procurou por
fim a um monopdlio; no entanto, temos
que recordar que se trata de um “mono-
p6lio” de mais de 2.700 proprietdrios,
de pequenas e médias empresas com
capitais exclusivamente nacionais. Ora,
abrir este sector a outros intervenientes
vem permitir a sua concentragio em
alguns grandes grupos econémicos. Este
facto, associado a desregulamentacio
do sector, vem criar a possibilidade do
Estado ficar refém das decisdes des-

o w

A

tes operadores independentes, logo,
impedido de intervir numa drea tdo
sensivel como € a acessibilidade ao
medicamento.

IN - Ficou surpreendida com o es-
tabelecimento da liberalizacdo da
propriedade das farmacias? Em sua
opinido pessoal, julga ou ndo razodvel
esta medida?

I.S. — Na opinido da Ordem dos
Farmacéuticos, ndo existe fundamen-
tacdo técnica e cientifica que justifique
esta decisdo governativa. As farmdcias
sd0 um dos sectores de actividade na
area da Sadde que maior prestigio go-
zam junto dos consumidores, tém uma
excelente cobertura nacional e prestam
um servico de qualidade, como referem
vérios estudos realizados por entidades
independentes.

“(...) a liberalizacdo do sector estd em
contraciclo com o que se passa na grande
maioria dos paises europeus. Qutros governos,
como o espanhol, italiano, francés, austriaco
ou alemado, apresentaram publicamente as
suas posicoes sobre a liberalizagdo do sector,
defendendo precisamente o contrdrio

do que tem vindo a ser feito em Portugal.”

Assim, perante um cendrio em que
as farmdcias de oficina funcionam bem,
nfo vemos qualquer razdo para efectuar
alteragdes, muito menos quando ndo
existem certezas de que estas mudan-
cas se traduzam em beneficios para os
utentes.

Além disso, a liberaliza¢do do sec-
tor estd em contraciclo com o que se
passa na grande maioria dos paises
europeus. Outros governos, como o
espanhol, italiano, francés, austriaco
ou alem3o, apresentaram publicamente
as suas posicdes sobre a liberaliza¢do
do sector, defendendo precisamente o
contrério do que tem vindo a ser feito
em Portugal.

IN — A mais de meio ano do seu mi-
nistério, que balango faz do sentir dos
farmacéuticos face a nova legislagao?
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entrevista

1.S. — Naturalmente, existe no seio

da classe uma grande contestacio face
as medidas implementadas pelo actual
governo para o sector farmacéutico.
E com natural insatisfacio que os
farmacéuticos se véem preteridos por
outros profissionais, ou até mesmo
grandes empresas, na abertura de novas
farmécias. A nova legislacio ndo prevé,
sobre este aspecto qualquer valorizacio
das qualidades técnico-cientificas do
farmacéutico, colocando-os em pé de
igualdade com qualquer outro candidato
a abertura de novas farmdcias.
IN — O alargamento da actividade
farmacéutica a novos servicos € uma
novidade das novas politicas para esta
area. Essa perspectiva é naturalmente
bem vista pela senhora bastondria?

I.S. — Os farmacéuticos sdo pro-
fissionais de saide com aptiddes e
competéncias para exercer as suas
fun¢des no Ambito do circuito do me-
dicamentos. A prestacdo de outros
servigos fora desta drea de intervengio
implica, naturalmente, que existam
garantias de qualificagdes. Acredito
que os farmacéuticos podem prestar
outro tipo de servicos a populacio,
nomeadamente aqueles consagrados
na nova legislaciio, mas terd que existir
algum tipo de certificagdo, de modo a
garantir aos utentes que estio habilitados
para o efeito.

Cobertura farmacéutica
das melhores da Europa

IN — Neste momento ha cerca de trés
mil farmdcias em Portugal. Em termos
nacionais, considera razoavel a actual
cobertura farmacéutica?

L.S. — O nosso pais tem actualmente

uma das melhores coberturas de far-
madcias em termos europeus. Existem,
naturalmente, algumas regides com
menor acessibilidade, mas este facto
constitui mais uma razdo para que o
Estado tenha uma forte interven¢do
reguladora, decidindo quais os locais
que registam uma menor acessibilidade
e abrindo concursos para abertura de
novas farmdcias.
IN — A actual legislagido, que baixa
a capitacdo de 4 mil habitantes por
farmaécia para 3 500 habitantes, vai
permitir a cria¢do de novas farmacias.
Defende um maior acesso do cidadao
ao medicamento por esta via!

I.S. — Existem vérias correntes de
opinido segundo as quais a liberalizacdo
do sector das farmécias deveria também

a satide publica.”

incluir a liberdade de instala¢fo, o que
até agora ndo aconteceu. Com efeito,
a alteracfio dos critérios de capitagio
poderd conduzir a abertura de algumas
farmécias, mas penso que o Estado de-
verd ter um papel activo nesta capitulo
de modo a evitar grandes assimetrias
no acesso a medicamentos.

No entanto, merece-nos particular

relevancia o facto de a liberalizago
do sector poder vir a conduzir a uma
aglomeracio destas unidades nas gran-
des cidades, deixando as populagdes
do interior, porventura aquelas que
mais necessitam de apoio, com uma
acessibilidade mais reduzida.
IN — O Infarmed tem competéncias
de entidade reguladora em toda a drea
do sector farmacéutico. Que espera
do desempenho desta institui¢io?

L.S. — O Infarmed, enquanto enti-
dade reguladora do sector, tem que ter
uma postura vigilante face a qualquer

“Varios especialistas tém advertido

para a falta de meios da DGV em controlar

o circuito dos medicamentos veterindrios.
Entendo por isso que foi uma medida negativa
que poderd inclusivamente colocar em causa

abuso dos operadores. Tem igualmente
que responder com prontiddo a solici-
tagcdes de diferentes entidades, como
os laboratérios, os consumidores e o
préprio Estado. Julgo que a imagem
que transparece da actividade do
Infarmed corresponde as exigéncias
da sociedade em termos de seguranca
e qualidade dos medicamentos.

Nio posso deixar, contudo, de
lamentar o facto de o Infarmed nio
se ter pronunciado em devida altu-
ra sobre as alteracdes em torno da
regulamentacio dos medicamentos
veterindrios, que passaram para a
competéncia da Direc¢do Geral de
Veterindria. Vdrios especialistas tém
advertido para a falta de meios da
DGV em controlar o circuito dos
medicamentos veterindrios. Entendo
por isso que foi uma medida negativa
que poderd inclusivamente colocar
em causa a sadde publica.
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Nnoticias

Internacionalizacao da industra farmacéutica

PharmaPortugal

Ageénciapara o Investimento e Comércio

Externo de Portugal (Aicep Portugal
Global), a Apifarma e o Infarmed fizeram,
no passado dia 17 de Dezembro, o balan¢o da
primeira fase do projecto PharmaPortugal,
tendo realcado a importancia do projecto,
os seus resultados e a relevancia da sua
continuidade. A apresenta¢io dos resultados
dos primeiros trés anos do projecto contou
com a presenga do secretdrio de Estado da
Satide, Francisco Ramos, e dos presidentes
da Aicep Portugal Global, Basilio Horta, da
Apifarma, Almeida Lopes, e do Infarmed,
Vasco Maria.

O projecto PharmaPortugal, recorde-se,
nasceu de uma parceria entre doze empre-
sas farmacéuticas nacionais associadas na
Apifarma, a AICEP Portugal Global e o
Infarmed, com o apoio do Programa de
Incentivos 2 Modernizag¢do da Economia
(Prime).

O PharmaPortugal foi criado e apresentado
como projecto estratégico para a exportagao
e internacionalizacdo da industria farma-
céutica nacional. Nesse sentido, ao longo
dos dltimos dois anos e meio, desenvolveu
accBes em trés continentes, envolvendo,
nomeadamente, uma boa parte dos paises de
expressdo oficial portuguesa (Angola, Cabo
Verde, Mogcambique, Brasil), assim como
Marrocos, Argélia, e Tunisia e novos membros
da Unizo Europeia, como a Polénia.

O projecto promoveu o sector farmacéu-
tico nacional e o seu sistema regulamentar
através de acgdes directas nos mercados e
de visitas institucionais e empresariais a
Portugal.

Em termos de resultados, pode realgar-se

presta contas

Mesa da sessdo de encerramen-
to da primeira fase do projecto
PharmaPortugal, presidida pelo
secretéario de Estado da Saulde,
Francisco Ramos, ladeado, a sua
esquerda, pelo presidente da Aicep
e,asuadireita, pelos presidentes do
Infarmed e da Apifarma. No momento
usavada palavraoInterlocutor para
a Industria, Rui Loureiro.

o aumento de 85,9 por cento das exporta-
¢Bes das empresas portuguesas do sector
na primeira fase de trés anos do projecto,
particularmente para a Europa e paises
de expressdo portuguesa; a divulgacio de
Portugal e deste sector tecnoldgico a nivel
internacional, bem como a presenga, nos
Gltimos trés anos, na maior feira especializada
a CPHi, de um pavilhdo PharmaPortugal
em Madprid, Paris e Mildo.

Protocolos com vario paises

Das actividades desenvolvidas no Ambito
do projecto PharmaPortugal salienta-se
o protocolo assinado entre o Infarmed e
as autoridades congéneres de Angola e
Argélia; o protocolo estabelecido entre o
PharmaPortugal e o Hospital Pediatrico de
Luanda (a assinatura oficial decorreu durante
a visita do primeiro-ministro de Portugal a
Republica Popular de Angola), bem como
o Protocolo de Brasilia, assinado em 2007,
destinado a apoiar a inddstria farmacéutica de
Portugal e do Brasil, reunindo pela primeira
vez, num mesmo entendimento, as autoridades
regulamentares dos dois paises (Apifarma e
Anvisa) e as associagdes industriais.

O projecto PharmaPortugal previa, ini-
cialmente, um investimento de cerca de
dois milh&es de euros e um crescimento de
cerca de 16 milhdes de euros até 2007. As
empresas envolvidas nesta parceria s3o a
Antral-Cipan, Azevedos-Sofarimex, Bial,
Basi, Edol, Labesfal, Tecnimede, Bluepharma,
Lusomedicamenta, Medinfar, OM, Tecnifar,
Iberfar, Jaba, e Vitoria. Representavam, na
altura da constituicio da parceria, cerca de
15 por cento do mercado nacional.

Medicamentos
Novos servicos no
portal do Infarmed

O Infarmed, no ambito do
novo regime da farm4cia e pre-
conizando as medidas de sim-
plificacio da Administragio
Pdblica, criou novos servigos
electrénicos para facilitar o
relacionamento com os utili-
zadores. Essa situaco j4 per-
mite disponibilizar no seu
portal dois novos servigos
destinados ao pdblico em geral
e as entidades prestadoras
de cuidados farmacéuticos,
nomeadamente as farmécias
e os locais de venda de medi-
camentos ndo sujeitos a receita
médica (MNSRM). O portal
de Reclamagdes Electrénicas
vai permitir aos utentes das
farmdécias apresentar, por via
electrénica, através do site do
Infarmed (www.infarmed.
pt), a sua reclamacio sobre a
prestagdo de servigos de uma
farmdcia.

O portal de DMDis (dispensa
de medicamentos ao domicilio
através da Internet) permite
que as farmécias e locais de
venda de MNSRM realizem o
pré-registo, através do site do
Infarmed (www.infarmed.pt),
dos servicos de dispensa de me-
dicamentos ao domicilio com
aindicacfio da zona geogréfica
que ird abranger na entrega dos
medicamentos. Igualmente,
as farmdcias e os locais de
venda de MNSRM podem
indicar os meios electrénicos
de dispensa de medicamentos,
ou seja, 0s contactos para os
utentes poderem adquirir me-
dicamentos (telefone, nimero
de fax, correio electrénico,
site em que disponibilizem
informag@o sobre os servicos
que prestam aos utentes na
drea do medicamento).

Por outro lado, serd disponi-
bilizada ao ptblico em geral
toda a informagdo que, de
uma forma ficil, permita a
dispensa de medicamentos ao
domicilio na respectiva drea
geogrifica e os contactos das
farm4cias e locais de venda de
MNSRM para a sua dispensa

via electrénica.
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Inovacao Farmaceéutica

Objectivos e
Conferencia

Infarmed e a Comissdo Europeia

organizaram, nos dias 19 e 20 de
Novembro, no dmbito da Presidéncia
Portuguesa, uma conferéncia internacio-
nal, intitulada “Inovac¢@o Farmacéutica:
uma nova estratégia de I&D na UE”.
A iniciativa decorreu em Viseu, en-
contrando-se a ordem de trabalhos em
consonincia com o programa de 18
meses das presidéncias alem3, portuguesa
e eslovena da Unifo Europeia.

A reunifo contou com a presenga do
entfo ministro da Satide Anténio Correia
de Campos, do secretdrio de Estado da
Satde, Francisco Ramos, e do presidente
do INFARMED, Vasco Maria, bem como
de responsdveis da Direc¢do-Geral das
Actividades Econémicas e da Direccao-
Geral da Inddstria e Investigacio da
Comissao Europeia, Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMEA) e Associagdo
Europeia da Industria Farmacéutica
(EFPIA). Entre os cerca de 200 participan-
tes, estiveram também representantes da
Organiza¢do Mundial de Sadde, de vérias
institui¢des internacionais, universidades
nacionais e estrangeiras, associacoes de
doentes, industria farmacéutica nacional
e internacional, incluindo pequenas e
médias empresas.

O objectivo da conferéncia foi o de
promover a discussio sobre o estado
da arte da inovacio farmacéutica na
Europa, analisar as iniciativas nacionais e
europeias de apoio a inovagio e clarificar
as estratégias para refor¢ar a competiti-
vidade no sector farmacéutico europeu,
no sentido de melhorar a promog¢ao da

N

Momento em que decorriam dois workshops, um sobre o financiamento da inovacéao, outro alusivo a parcerias para 0 sucesso.

satide publica. No Ambito da conferéncia
foram organizados quatro workshops:
“Constrangimentos e oportunidades a
inovacdo”; “Financiamento das PME e
I&D”; “Quem financiard a inovagdo”, e
“Parcerias para o sucesso”. A discussdo
em torno destes temas proporcionou
conclusdes e recomendagdes relevantes
para o futuro.

Os participantes comegaram por su-
blinhar a importancia da discussdo das
questdes relacionadas com a inovagio
num momento de viragem para a inves-
tigacdo a nivel global, considerando esta
discussdo um impulso especial para o
sector. Consideraram a inovagfo essencial
para o desenvolvimento do continente
europeu, reconheceram os actuais obsta-

conclusoes da
de Viseu

Sessdo de abertura, a que presidiu o entao
ministro da Satide Antonio Correia de Campos,
ladeado, a sua direita, por Thomas Lonngren,
director executivo da EMEA, e a sua esquer-
da, por Vasco Maria, presidente do Infarmed,
e Arthur Higgins, presidente da Federacao
Europeia da Indlstria Farmacéutica.

culos e as fortes expectativas que existem
decorrentes da aplicacio das novas tec-
nologias. Segundo os participantes, para
fazer face a estas dificuldades torna-se
crucial aos interlocutores colaborarem
em conjunto.

Entre os referidos obstaculos, foram
identificados a diminuicio do nimero
de novas moléculas e o aumento sig-
nificativo da quantidade de recursos
investidos em I&D, levando a existéncia
de medicamentos inovadores com precos
muito elevados, reducdo do investimento
em educacgio e formagdo e um sistema
regulamentar demasiado rigido.

Neste contexto, a Iniciativa para
Medicamentos Inovadores (Innovative
Medicines Initiative — IMI), da Comissio




Europeia e da Federag¢io Europeia da
Industria Farmacéutica, foi discutida e
reconhecida como uma oportunidade
fundamental para a Europa a curto e
médio prazos, no sentido de reforcar a
sua capacidade cientifica. Trata-se de um
consoércio publico-privado que durara
até 2017. As suas principais vantagens
sdo a colaboragio activa entre todos os
parceiros e a dota¢do dos fundos dis-
poniveis para a investigacdo (dois mil
milhdes de euros).

Parceria e inovacao,
as palavras mais repetidas

A longo prazo, o IMI visard reforcar
o sector bio-farmacéutico e promover o
ambiente de I&D na Europa, através de
maior acesso a medicamentos inovadores.
As principais dreas de promogio da inves-
tigacio da Iniciativa para Medicamentos
Inovadores sdo a seguranga (pré-clinica
e clinica), gestdo do conhecimento,
educacio e formac@o, e eficicia.

Os termos “parceria” e “colaborag¢o”
foram, provavelmente, as palavras mais
repetidas durante todo o encontro. Hoje,
o processo de investigacdo e desenvol-
vimento é longo e complexo, e nfo estd
nas maos de um sé actor, verificando-se
a necessidade de os principais parceiros
envolvidos combinarem esforcos e si-
nergias para optimizar e racionalizar os
processos de I&D e financiamento.

Neste ambito, além do IMI, foram ainda
apresentadas outras parceiras de sucesso
anivel internacional, designadamente o
Critical Path Predictive SatefyTesting
Consortium, o TI Pharma nos Paises
Baixos e as experiéncias espanhola e
italiana na promog&o de Investigaco e
Desenvolvimento.

Os participantes sublinharam também
aimportancia de um contrato social entre
a indastria farmacéutica e a sociedade, a

Al o
- [
1 -

fim de dar resposta as necessidades clinicas
e incentivar a inovagio. As Pequenas e
Médias Empresas (PME) foram igualmente
reconhecidas como um actor fundamental
no processo de I&D, tendo a discussio
identificado a necessidade de se reforgcar
o investimento em formagio e educacgio
e, particularmente, de se adoptar uma
atitude mais profissional na procura de
fundos por parte destas entidades.

De um modo geral, o enquadramento
regulamentar da inovagio e investigagdo
(nomeadamente para terapias avangadas)
foi também analisado. O entendimen-
to foi o de que a legislagdo em vigor é
adequada, tendo sido apresentados e
discutidos alguns produtos inovadores
relacionados com as novas tecnologias.
Os participantes concordaram também
na necessidade de uma abordagem mais
equilibrada na partilha dos riscos entre
os requisitos regulamentares e as espe-
cificidades destes produtos, bem como
de um modelo de desenvolvimento de
distribuic@o de riscos e lucros.

Igualmente reconhecido foi a necessi-
dade dos reguladores se tornarem parte

s « Workshop em que se discutiu o financia-
S mento das pequenas e médias empresas,
! einvestigagdo e desenvolvimento.

-

do processo de investigagdo e desenvolvi-
mento através da elaboracio de medidas
facilitadoras, com vista, desigandamente,
a reducgfo de burocracia e aumento da
transparéncia.

De acordo com os participantes na
conferéncia de Viseu, é hoje essencial para
as agéncias reguladoras adoptarem uma
nova atitude relativamente a inddstria
farmacéutica, tendo sido referidos como
elementos primordiais o estimulo da com-
peténcia e o aconselhamento cientifico.
Nesse sentido, as agéncias reguladoras
e a inddstria farmacéutica deverdo ser
parceiros no processo de autorizacio
e procurar resolver os problemas em
conjunto.

A conferéncia promoveu um didlogo
importante entre parceiros nacionais e
europeus, tendo-se consolidado a ideia de
que a investigacio e o desenvolvimento
sdo uma tarefa global e nio apenas uma
questdo europeia.

As conclusdes e recomendagdes alcan-
cadas em Viseu serdo objecto de discussio,
melhoria e ac¢io por parte de institui¢des
nacionais e comunitdrias.
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Na Uniao Europeia

Reunido do grupo de trabalho de
medicamentos homeopaticos, a
funcionar no dmbito da chefia das
agéncias de medicamentos, ocorrida
noInfarmed aquando da Presidéncia
Portuguesa.

Peritos harmonizam regras
para avaliar homeopaticos

harmonizagio dos critérios de ava-

liagdo a nivel da Unido Europeia
no que respeita aos medicamentos
homeopadticos é o principal objectivo
das reunides que vém sendo realizadas
pelo grupo de trabalho de medicamentos
homeopaticos (HMPWG) dos chefes
das agéncias de medicamentos. O ul-
timo encontro ocorreu no Ambito da
presidéncia Portuguesa, em 22 ¢ 23 de
Novembro, no Infarmed, em Lisboa, na
qual o presidente do grupo foi eleito,
por um mandato de trés anos.

Para além da actualizacio dos tra-
balhos que a Farmacopeia Europeia e
a Organiza¢io Mundial de Satde tém
estado a desenvolver na drea dos medica-
mentos homeopdticos, foram discutidos
varios temas relevantes, nomeadamente
a avaliacdo da estabilidade dos medi-
camentos homeopaticos. Neste caso os
participantes aprovaram a abordagem
a adoptar no desenvolvimento de uma
norma orientadora em que as particula-
ridades dos medicamentos homeop4ticos
sejam contempladas.

Na reunifio foi dada particular aten¢do
auma categoria especial de medicamen-
tos homeopadticos, os Nosodos, tendo-se

discutido as principais questdes regu-
lamentares e técnico-cientificas, bem
como os constrangimentos, associados
ao seu registo.

A seguranca do uso de etanol nos me-
dicamentos homeopdticos, em especial
nas preparac¢des liquidas administradas
em criangas, foi outro assunto discutido,
e que tem merecido particular atencio
por parte das varias autoridades.

Temas que vao continuar
a ser abordados

No que respeita a questdo da segu-
ranga das baixas dilui¢des, foi avaliado
o impacto e a base legal da lista de pri-
meiras dilui¢des seguras (cuja elaboragio
terd por base o documento Points to
Consider on non-clinical safety of HMP
of botanical, mineral and chemical
origin), assim como a disponibilidade
dos Estados membros para colaborarem
neste projecto.

Os medicamentos antroposéficos, o
seu enquadramento legal e os critérios
de avaliagdo mereceram igualmente
destaque nesta reunifo.

Todos estes assuntos fazem parte de
um conjunto de matérias que o grupo de

trabalho considera de extrema relevancia
e que continuario a ser abordados nas
préximas reuniodes.

As reunides do grupo de trabalho de
medicamentos homeopdticos dos chefes
das agéncias de medicamentos permitem
atroca de conhecimentos, quer quanto as
dreas regulamentar e cientifica, quer no
que respeita a experiéncia na avaliagio
dos medicamentos homeopadticos, sendo
o principal objectivo a harmonizag¢io
dos critérios de avaliacdo a nivel da
Unifo Europeia.

O grupo redne os representantes
das autoridades reguladoras dos me-
dicamentos homeopaticos dos Estados
membros da Unido Europeia e dos
Estados membros da Area Econémica
Europeia, com a participagio de repre-
sentantes da Comissdo Europeia, da
Farmacopeia Europeia, da EMEA e da
Organizagdo Mundial de Satde. A reu-
nifo de Lisboa contou com a presenca
de cerca de 51 participantes oriundos
de vinte Estados membros, da Suica,
da Noruega, e da Agéncia Europeia
de Medicamentos, da Farmacopeia
Europeia e da Organizacio Mundial

de Saudde.
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Agéncias de medicamentos

Profissionais analisam
estrategia de comunicacao

Especialistas das agéncias de medi-
camentos da Unifo Europeia na
drea da comunicagio reuniram-se no
Infarmed, em Lisboa, nos dias 6 e 7 de
Dezembro, no quadro da Presidéncia
Portuguesa da UE. A reunifio contou
com a participacio de representantes
de 14 agéncias europeias.

Entre os principais objectivos deste
grupo de trabalho, que inclui repre-
sentantes de 16 agéncias, salienta-se
o desenvolvimento de uma estratégia
de comunicag¢io da rede regulamentar
europeia do medicamento, com vista a
aprofundar o seu relacionamento com os
seus principais parceiros, isto é, a inddstria
farmacéutica, os doentes e consumidores.
Integram esta rede regulamentar europeia
cerca de 45 agéncias de medicamentos
com competéncias sobre os medicamen-
tos humanos e veterindrios, incluindo
a Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMEA).

Tratou-se da primeira reuniio no
ambito do novo mandato do grupo
aprovado pelos Chefes das Agéncias de
Medicamentos da UE, em Abril de 2007,

sob presidéncia alema.

Na reunifo de Lisboa destacou-se
a eleicdo do coordenador do grupo, o
representante da agéncia inglesa, Simon
Gregor, e a apresentagio das respectivas
regras de funcionamento, elaboradas pela
Presidéncia Portuguesa.

No decorrer do encontro foram defi-
nidos os temas que passaram a nortear
os trabalhos do grupo até a préxima
reunifio, a organizar pelo Paul-Ehrlich-
Institut em 5 e 6 de Junho de 2008 em
Frankfurt, Alemanha. Os temas esta-
belecidos foram os seguintes: estratégia
de comunicacio da rede regulamentar

Mesa que presidiuareunido
do grupo dos profissionais

de comunicacdodasagén-
cias de medicamentos da
Unido Europeia, em que foi
eleito presidente Simon
Gregor,ladeado,naimagem,
por Ménica Galo e Nuno
Simdes, representantes
do Infarmed.

europeia; desenvolvimento de um toolkit
de comunicacio; networking, e a identi-
ficacdo de boas praticas de comunicagio
entre agéncias.

Saliente-se ainda que foram também
apresentadas duas iniciativas de comuni-
cacdo especificas: a apresentacdo de uma
base de dados elaborada pelo Paul-Ehrlich-
Institut, Alemanha, sobre suspeitas de
reaccgdes adversas apds vacinagdo (www.
pei.de), e a experiéncia da agéncia inglesa
no desenrolar do incidente relacionado
com o ensaio clinico TGN1412, ocorrido
no Reino Unido em 2006.

Inquérito de satisfacao

Gabinete da Assessoria de Gestdo da

Qualidade do Infarmed, em parceria
com Instituto de Estudos Econémicos e
Sociais (IESE), realizaram um inqué-
rito de satisfacdo junto dos principais
publicos-alvo do Infarmed. No 4mbito
do inquérito foram inquiridos 2025 in-
dividuos e institui¢des de todo o pafs,
que se pronunciaram sobre a qualidade
dos produtos, servicos e procedimentos
prestados pela Autoridade Nacional de
Medicamentos e Produtos de Satde.

O Inquérito aos clientes e publicos-
alvo do Infarmed incidiu, quer sobre a
imagem e conhecimento da entidade
portuguesa responsavel pela regulacdo
e supervisdo de medicamentos, disposi-
tivos médicos e produtos cosméticos e
de higiene corporal; quer sobre o grau
de satisfacdo e a avaliacio externa dos
respectivos processos e servigos.

Especialmente em foco estiveram os
motivos de satisfagdo/insatisfagdo pelo
desempenho, nomeadamente por parte
de profissionais de sadde (médicos e
enfermeiros) e empresas ligadas a pro-
ducio, venda e distribuicio de produtos
de satide, com destaque para as farmécias
e as farmacéuticas.

Entre as conclusdes do estudo, cuja
realizacio se insere numa estratégia de
avaliacio do desempenho do Infarmed a
médio-longo prazo, os resultados, apesar
de globalmente positivos, apontam para
a necessidade de introduzir melhorias
em algumas dreas de actividade, desig-
nadamente nas dreas das autorizacOes
de introducido no mercado, avaliacio
econdmica e transparéncia.

O Infarmed vem desenvolvendo um tra-
balho de reorganizacio interna no quadro
das orientacSes definidas pelo Programa

de Reestruturagdo da Administracdo
Central do Estado (PRACE) e dos ob-
jectivos do Programa do Governo no
tocante 2 modernizacdo administrativa
e 2 melhoria da qualidade dos servicos
publicos.

Visando ganhos de eficiéncia e
uma maior racionalizacio estrutural, a
Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Satide dispde, desde o Verdo
de 2007, de uma nova lei organica e de
novos estatutos a fim de melhor corres-
ponder as necessidades no que respeita
aregulacdo e supervisido dos sectores dos
medicamentos e dos produtos de satide,
“de acordo com os mais elevados padrdes
de garantia da sadde publica”. As respon-
sabilidades do organismo estendem-se ao
nivel comunitdrio, onde actua sob a égide
da Agéncia Europeia de Medicamentos
e da Comissdo Europeia.
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Medicamentos pediatricos

Submissao
de ensaios clinicos

s titulares de

Autoriza¢des de
Introdugdo no Mercado
(AIM) estdo a proceder
a submissdo de listagens
de ensaios clinicos em
pediatria, de acordo com
o regulamento pedidtrico
(n®1901/2006, de 12 de
Dezembro), por via dos
procedimentos nacional,
de reconhecimento mdtuo
e descentralizado.

Os objectivos sdo, as-
sistir na defini¢@o de prio-
ridades na avaliacio dos
ensaios j4 existentes, bem
como dos novos que ne-
cessitam de ser submetidos
a0 abrigo do regulamento
pedidtrico; identificar os
medicamentos a que serd
aplicavel a aposicio do
futuro simbolo pedidtrico, e recolher
informacao sobre os actuais usos de me-
dicamentos na populagio pedidtrica.

Esta informacio devera ser recolhida
pelos Estados membros e comunicada
a Ageéncia Europeia de Medicamentos
(EMEA) até dia 26 de Janeiro de 2009.

Ferramenta especifica
na pagina do Infarmed

A submissdo deverd ser feita via in-
formadtica, estando disponivel desde de
Janeiro na pagina electrénica do Infarmed
uma ferramenta especifica. O acesso
obtém-se através de uma palavra-passe
para submiss@o on-line de altera¢des ou
pedidos de AIM.

O regulamento pedidtrico entrou em
vigor na Unido Europeia a 26 de Janeiro
de 2007, sendo directamente aplicdvel em
todos os Estados membros. Este regula-
mento visa facilitar o desenvolvimento
e acesso a medicamentos para criangas.
Assegura que estes farmacos s3o objecto de
pesquisa de alta qualidade, de aprovagio
adequada e que a informacio disponivel
relativa ao seu uso é também de elevada
qualidade.

Entre as principais obrigacdes do re-
gulamento, a aplicar pelo titular de AIM,

|

[

pelas autoridades nacionais competentes
de cada Estado membro e pela EMEA
entre Julho de 2007 e Janeiro de 2010,
encontra-se o levantamento de todas as
indicacGes pedidtricas ja aprovadas em
toda a Unido Europeia e de todos os en-
saios clinicos ja realizados na populagio
pedidtrica, quer tenham ou ndo levado a
aprovacio de indicacGes neste Ambito.

Posteriormente dar-se-4 inicio a fase
de avaliac@o dos resultados dos ensaios
clinicos em causa, que devera ser coor-
denada entre os Estados membros, de
forma a impedir a duplicagfio de esforcos
e a garantir uma avaliacdo harmoniza-
da, com os mesmos critérios e a mesma
opinifo final.

Desta avaliacdo resultard a inclu-
sdo, no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento, de indica¢tes terapéuticas
na populagio pedidtrica ou, eventual-
mente, a adi¢io de informagio noutros
pontos do RCM — nomeadamente na
posologia, precaucgdes, efeitos adversos
e contra-indicagdes.

Conhecidas todas as indicagdes pedid-
tricas aprovadas na Unio Europeia, serd
possivel proceder ao levantamento das
necessidades desta populacfo e incentivar
a investigagdo nessa area.

EMEA actualiza
guideline sobre RCM

A Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMEA) esta a
actualizar a guideline que define
0s requisitos para a apresentacao
dos Resumos das Caracteristicas
do Medicamento (RCM).

A nova versdo reflectird os re-
quisitos impostos pelo regula-
mento pedidtrico que entrou
recentemente em vigor na UE e
clarificara orientacdes em dreas
como a dos efeitos adversos. De
um modo geral, a nova versdo do
RCM dever4 incluir terminologia
clinica consistente e recomenda
a utilizagio dos termos previstos
noMedDRA (Dicionério Médico
para as actividades regulamen-
tares).

Holanda reduz preco
dos medicamentos

Um acordo entrou em vigor
em Janeiro na Holanda entre o
Ministério da Satde, a inddstria
farmacéutica e as seguradoras,
visando uma reducio do preco
dos medicamentos genéricos em
10 por cento, e em 50 por cento
o preco dos medicamentos cuja
patente expire em 2008.

De acordo com a associagdo da
inddstria farmacéutica daquele
pafs, a KNMP, o acordo visa
garantir a sustentabilidade dos
gastos em medicamentos, procu-
rando gerar poupangas na ordem
dos 430 milhdes de euros em 2008
e 456 milhdes em 2009.

Consulta
Contrafaccio
de medicamentos

A Comissao Europeia tem em
curso uma consulta piblica com
vista & preparacdo de uma pro-
posta legislativa para o combate
a contrafac¢io de medicamentos
de uso humano. Sao esperados
comentdrios dos principais par-
ceiros do sector, em particular os
cidaddos. O prazo para comenta-
rios decorre até ao préximo dia
9 de Maio de 2008.

Mais informacdo em http://
ec.europa.eu/enterprise/phar-
maceuticals/index en.htm .
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Cimeira internacional

Chefes de agéncias discutiram
contrafaccao, ensaios clmlcos e inspeccoes

O combate a contrafac¢io, os ensaios
clinicos e a partilha de informagio
relativa a inspecgdes foram as matérias
discutidas na Il Reunido Internacional
de Chefes de Agéncias, realizada em
Dublin, em 5 e 6 de Dezembro, sob a
organizagio da FDA, Estados Unidos,
e da Agéncia Irlandesa. Portugal esteve
presente no decurso da Presidéncia
Portuguesa da Unido Europeia, repre-
sentado pelo presidente do Infarmed,
Vasco Maria.

A elevada importancia atribuida pelos
presentes a iniciativas desta natureza con-
duziu a decisdo de organizar a realizagdo
de um terceiro encontro internacional
de Chefes de Agéncias em 2008.

Das recomendagdes e conclusdes
deste encontro internacional ressaltam-
se a concordincia uninime na efectiva
cooperagdo global entre agéncias, no-
meadamente na partilha de informagao
e recursos com vista 4 optimizagio de
resultados; a informagdo dos consu-
midores e a monitorizagdo da cadeia
de distribui¢do visando o combate a
contrafac¢io; a continua protec¢do dos
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Um aspecto da reunido de chefes de agéncias, onde se falou, nomeadamente, da necessidade de

alinhamento de estratégias a nivel global.

doentes participantes em ensaios clinicos
e o importante papel das Comissoes de
Etica. Portugal mostrou ser pioneiro
em varias iniciativas, destacando-se a
utiliza¢do da internet como um meio de
informacio e acessibilidade aos medi-
camentos pelos cidaddos, bem como na
solugdo encontrada para o funcionamen-
to e organizacio da Comissdo de Etica
no contexto dos ensaios clinicos.
Além de Portugal, estiveram presentes

paises dos vérios continentes, nomeada-
mente Austrilia, Nova Zelandia, Japdo,
Singapura, México, Canad4, Franga,
Reino Unido, Holanda e Alemanha. A
EMEA e a Comisso Europeia também
estiveram representadas. O objectivo
deste encontro informal prendeu-se
com a necessidade de alinhamento de
estratégias a nivel global, reforcando o
dominio da satde publica, cuja defesa
actualmente nio conhece fronteiras.

AIM, farmacovigilancia e informacao aos doentes

Comissao Europeia promove consultas publicas

Comissio Europeia (CE) promoveu,

no primeiro trimestre de 2008, a
realizaco de trés consultas publicas sobre
alteracdes legislativas, a desenvolver
este ano e em 2009 na drea do medica-
mento. Entre essas consultas incluem-se
“alteracdes dos termos das Autorizagdes
de Introducio no Mercado (AIM) de
medicamentos”, “novas propostas legis-
lativas na 4drea da farmacovigilancia” e
“informagdo aos doentes”.

No ambito da consulta pablica relativa
as alteragdes de AIM, a CE publicou ja
um sumdrio dos contributos (47), em que
participaram a inddstria, as autoridades
nacionais e outros parceiros do sector.
Todos concordaram com a iniciativa
de clarificar, simplificar e flexibilizar o
referido regime, tendo sido aceite, em
termos gerais, a harmonizacdo das regras
para todas as alteracdes, incluindo as
alteracdes ‘puramente’ nacionais.

Sobre a consulta relativa a drea da

farmacovigilancia, as actuais propostas
deverdo conduzir a dois actos legislati-
vos: uma directiva e um regulamento.
As propostas baseiam-se numa anterior
consulta, realizada em 2006 .

A CE propde uma revisdo de fundo
ao actual sistema, em que se destacam as
mudangas ao nivel do processo de tomada
de decisdo sobre questdes de seguranga. O
objectivo € tornar o sistema mais rapido
e robusto, designadamente através da
criacdo de um comité de farmacovigi-
lancia; da defini¢do de um cédigo de
boas préticas de vigilancia para apoiar
inspecgdes e sistemas de qualidade; da
simplificacdo das notificagdes de reacgdes
adversas a medicamentos e relatérios
periddicos de seguranga; do reforco das
regras de comunicacfo e transparéncia, e
da melhoria da informagio de seguranga
dos Folhetos Informativos.

Com a consulta pudblica sobre “in-
formacio aos doentes” visa assegurar-se

que a divulgacio de informac@o seja de
qualidade, objectiva, fidvel e ndo pro-
mocional sobre medicamentos sujeitos a
receita médica, e harmonizar a situacdo
existente nesta drea na UE.

De acordo com um relatério publicado
em 2007, as regras e préaticas sobre a
disponibiliza¢do de informagdo variam
de forma significativa entre os Estados
membros, sendo desigual o acesso do
publico a essa informacdo assim como
a sua qualidade, nomeadamente através
da internet. A CE prepara uma proposta
para alterar a Directiva 2001/83/CE,
visando salvaguardar os interesses dos
doentes em primeiro lugar e introduzir
regras que possibilitem a disponibiliza-
cdo de determinada informagio pelos
titulares de AIM.

Estas alteragdes manterdo a actual
proibi¢do de publicidade directamente
junto do consumidor sobre medicamentos
sujeitos a receita médica.
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agenda

MARCO

IPS celebra cinquentendrio

O Instituto Portugués do Sangue
comemora, nodia 26, no Infarmed,
0s 50 anos da criagio da primeira
estrutura organica responsavel
pela medicina transfusional em
Portugal, entdo designada por
Instituto Nacional de Sangue.

ABRIL

Dia Mundial da Savide

A Direcciio-Geral da Saide cele-
bra o DiaMundial da Satide nodia
7, no auditdrio do Infarmed.

Informagdo aos doentes

Nodia 7 termina o prazo de con-
sulta estabelecido pela Comissdo
Europeia para o envio de comen-
tarios e propostas no Ambito da
revisdo da Directiva 2001/83/CE
(art.88.2 A) relativos a informagio
para os doentes.

Agéncias da UE

Os directores das agéncias euro-
peias do medicamento retinem-se,
nosdias 7 e 8, em Brdo, no quadro
da Presidéncia Eslovena.

Medicamentos pedidtricos

Nos dias 14 e 15 decorre na
EMEA, em Londres, um semi-
nario intitulado Modelling in
Paediatric Medicines. Mais in-
formagio em www.emea.eu.

Lingua Portuguesa

O IX Congresso Mundial de
Farmacéuticos de Lingua
Portuguesa realiza-se de 23 a
25, na Cidade da Praia, em Cabo
Verde. O Infarmed estar4 re-
presentado pelo vice-presidente
do Conselho Directivo, Hélder
Mota Filipe.

Presidéncia Eslovena da UE

A Conferéncia de Autoridades
Competentes sobre Precos
e Comparticipagdes de
Medicamentos ocorre a 28 e 29,
em Brdo, na Eslovénia.

MAIO

Conferéncia Anual do Infarmed
Nodia 29 ter lugar, na Culturgest,
aConferéncia Anual do Infarmed,
este ano subordinada ao tema:
“Novas Terapéuticas: Os Desafios
da Inovagio”. Mais informagio
em www.infarmed.pt.

infarmed NOTICIAS

Presidente do Infarmed na Comissao de Saude:

Baixa do preco de genéricos
reduz encargos de 15 milhoes

O s medicamentos genéricos que, no pe-
riodo de Janeiro a Dezembro de 2007,
apresentaram quotas de mercado superiores a
50 por cento no 4mbito da comercializago da
respectiva substAncia activa baixam de preco a
partirde 1 de Abril —confirmou o presidente do
Conselho Directivo do Infarmed, Vasco Maria,
aos deputados da comissio de Satide, no decorrer
de uma audi¢fo parlamentar realizada no dia
18 de Margo. Na totalidade, sdo 1861 genéricos,
abrangendo 13 substAncias activas.

O referido abaixamento de precos dos me-
dicamentos nessas condigdes, feito ao abrigo
da Portarian.? 300-A/2007 (n.2 5doart.2 5.2),
que prevé uma reducio maxima de 12 por
cento, traduzir-se-4, segundo as estimativas do
Infarmed, num impacte anual de 15 milhdes de
euros (10 milhdes de poupanga para o Estado
e 5 milhdes de poupanga para os cidaddos). De
acordo com as suas indica¢des terapéuticas mais
usuais, sdo medicamentos para tratamento da
depressdo (paroxetina e sertralina), da préstata
(finasterida), da epilepsia (gabapentina), da
tensdo alta (ramipril e lisinopril), da osteoporose
apds a menopausa (dcido alendrénico); sdo
antibidticos (cerftriaxona e ciprofloxacina) e
medicamentos para tratamento de infecgdes de

fungos (terbinafina), e ainda anti-inflamatérios
(meloxicam), medicamentos para tratamento
de problemas do estdmago (ranitidina) e para
prevenir tromboses (ticlopidina).

No decorrer da audi¢fo parlamentar, re-
alizada por iniciativa do Bloco de Esquerda,
o presidente do Infarmed comecou por fazer
uma breve apresentagio da institui¢io que
dirige, respondendo depois a todas quantas
questdes os deputados colocaram ao longo de
mais de trés horas.

Os concursos para a criagdo de novas far-
mécias de oficina; os resultados, para o SNS e
os cidaddos, da aplicagdo das medidas tomadas
no ambito da politica do medicamentos; a
dispensa de medicamentos por unidose; a
prescri¢do por DCI; a aplicagio do sistema
dos precos de referéncia; situagio dos prazos
de avaliagfio para concessdes de AIM e para
atribui¢fo de comparticipagdes; avaliagio de
medicamentos hospitalares; situaco presente
dos recursos humanos do Infarmed, e passagem
dos medicamentos veterindrios para a esfera do
Ministério da Agricultura estiveram entre as
principais matérias sobre as quais o presidente do
Infarmed prestou esclarecimentos aos membros
da comissdo parlamentar de Sadide.

A partir de 1 de Abril

Medicamentos de marca descem de preco

partir de 1 de Abril, a0 abrigo da Portaria

300-A/2007, de 19 de Marco, os medica-
mentos ndo integrados em grupos homogéneos
vAo baixar de prego devido ao facto de terem
um pre¢o ainda provisério ou um prego supe-
rior ao que resultaria da média do prego dos
quatro paises de referéncia (Espanha, Franga,
[talia e Grécia).

Os medicamentos (apresentacdes) que
reduzem pre¢o com as caracteristicas acima
identificadas sdo aproximadamente 1230. Destes
1230, apenas 400 tém registo de vendas de
medicamentos no mercado ambulatério.

A estimativa de impacto aum ano decorrente

da redu¢iio de preco destes medicamentos,
mantendo-se o nimero de unidades vendidas
em 2007, é de uma poupanca de cerca de 30,5
milhdes de euros (redugio de encargos do SNS
na ordem dos 20 milhdes de euros e reducio
de encargos dos utentes na ordem dos 10,5
milhdes de euros). A reducio média do preco
destes medicamentos, sem pondera¢io pelas
unidades vendidas, é de 8%.

Osdistribuidores tém um prazo de dois meses
para colocar nas farmdcias os medicamentos
com prego antigo. As farmdacias podem vender
os medicamentos com prego antigo até ao seu
escoamento.
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