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Dispositivos médicos
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retinem-se ho INFARMED

Infarmed, Autoridade

Nacional do Medi-
camento e Produtos de
Satde I.P. acolheu, nos
dias 5 e 6 de Julho, nas su-
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da Unido Europeia, as
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A Presidéncia Portuguesa é, como seria de
esperar, o tema central da presente edicdo
do Infarmed Noticias. Esta situacdo decorre
do grande envolvimento do INFARMED
na organizacdo de diversas iniciativas na
drea domedicamento durante a Presidéncia
Portuguesa do Conselho da UE.

Os resultados das duas primeiras reunides
realizadas, de que damos conta destaca-
damente neste miimero, ultrapassaram as
nossas expectativas, demonstrando que
Portugal, a semelhanca do que jd ocorreu
em ocasides anteriores, estd bem preparado
para presidir aos destinos da Unido Europeia
no que se refere ao sistema de avaliacdo e
supervisdo de medicamentos e produtos
de saride.

Outro tema, igualmente em destaque nesta
edicdo, é o plano integrado de informacdo
sobre Medicamentos Genéricos 2007, cujo
primeiro evento consistiu na realizacio de um
simpésio internacional no dia 21 de Junho
e levou ao Centro de Congressos do Estoril
mais de cinco centenas de participantes
interessados no tema.

Com esta campanha de informagdo
sobre os medicamentos genéricos, a que o
INFARMED atribui amaior importdncia,
pretendemos atingir trés objectivos principais:
i) divulgar as vantagens para o cidaddo e
para o SNS da utilizacdo dos medicamen-
tos genéricos; ii) consolidar e desenvolver
este mercado; e iii) atingir uma quota de
mercado de 20 por cento em valor até ao
fmal do préximo ano.

As accdes da primeira fase desta campanha
jd foram lancadas, através de milhares de
folhetos informativos e cartazes colocados
em farmdcias, hospitais e centros de satide,
reforcando junto do cidad@o a mensagem
de que “Pode Confiar” nos medicamentos
genéricos. Dessas accdes faz também parte
um programa informdtico verdadeiramente
inovador que pode ser acedido em www.
infarmed.pt/genericos. Trata-se de uma
aplicacdo desenvolvida para permitir a
consultado “Guiade Genéricos” em Pocket
PC e em telemével.

(continua na pdg. 16)
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A qualidade como principio

Simposio marcou arranque do plano
de promocao “Genericos 2007”

medicamentos

GENERICOS

i

Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Saide
— INFARMED LP. promoveu, no dia
21 de Junho, no Centro de Congressos
do Estoril, um simpésio sobre a reali-
dade dos medicamentos genéricos em
Portugal e na Europa, sob o tema “ A
qualidade como principio”.

Esta iniciativa, realizada pelo
INFARMED em colaboragdo com a
Associa¢io Portuguesa de Medicamentos
Genéricos (APOGEN), foi a fase de ar-
ranque do plano de promogzo “Genéricos
2007”. Trouxe a Portugal o presidente da
Associacio Europeia de Genéricos, Greg
Perry, e responsdveis maximos de asso-
ciagdes de genéricos de diversos Estados
membros ( Warwick Smith, director geral
da Associag¢do de Genéricos do Reino
Unido; Ruud van Anraat, director geral
da Associagio de Genéricos da Bégica;
Wojcieh Kuzmierkiewics, vice-presidente
da Associac@o de Genéricos da Polénia) .
Greg Perry abordou, como conferencista,
“O lugar dos medicamentos genéricos
numa sociedade moderna”; os respon-
sdveis das associagdes de genéricos dos
referidos Estados membros, juntamente
com a APOGEN, participaram numa
mesa redonda alusiva ao tema “Os
medicamentos genéricos na Europa:
contributo para a satde dos cidaddos
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Medicamentos
Genéricos

em Portugal

e na Europa

Momento da sessdo de abertu-
ra do simpdsio, presidida pelo
secrertariode Estado da Saude,
FranciscoRamos, que esta ladea-
do,asuaesquerda, pelo presiden-
tedoINFARMED, Vasco Maria, eo
(entdoainda)bastonariodaOrdem
dos Farmacéuticos, Aranda da

A Quslidade coma Principio « Simpésio | Silva;eadireita, pelo bastonario

Lisbos, 21 de Junho 2007 . Centro de Congressos da Estoni

0 imau—‘-—

europeus”.

O evento, cuja sessdo de abertura
foi presidida pelo secretério de Estado
da Satde, Francisco Ramos, contou
com a participacio da generalidade das
entidades relacionadas com a drea do
Medicamento e a presenga de centenas
de profissionais de sadde.

Antes das conclusdes teve lugar
uma segunda mesa redonda, sobre
“Medicamentos genéricos e inovacdo:
interesses inconcilidveis?”, moderada

da Ordem dos Médicos, Pedro
Nunes, e Jorge Ruas, presidente
da Associagdo Portuguesa de
Genéricos.

apogen™

pelo presidente do INFARMED, Vasco
Maria. Nela intervieram o director do
Centro de Estudos para a Medicina
Baseada na Evidéncia (CEMBE), da
Faculdade de Medicina de Lisboa,
Anténio Vaz Carneiro; o bastondrio
da Ordem dos Médicos, Pedro Nunes;
o ainda bastondrio da Ordem dos
Farmacéuticos, Aranda da Silva; o
presidente da APOGEN, Jorge Ruas da
Silva, e o presidente da DECO, Jorge

Morgado.
@“.
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As conclusoes

As conclusdes que em seguida se apresentam envolvem
os momentos marcantes de discussdo do simpdsio,
desenvolvida em torno de quatro temas principais: “O lugar
dos medicamentos genéricos numa sociedade moderna”;
“Os medicamentos genéricos na Europa: contributo para
a satde dos cidaddos europeus”, “Medicamentos genéricos

e qualidade: que garantias?” e “Medicamentos genéricos e
inovacio: interesses inconcilidveis?”.

No que respeita ao tema alusivo a “ O lugar dos medica-
mentos genéricos numa sociedade moderna”, conclui-se, em
primeiro lugar, ser importante melhorar a informaco sobre
os medicamentos genéricos (MG) junto do publico em geral e
dos profissionais de satide, a que se destina o plano integrado
de promocdo que ird decorrer até ao final de 2007.

Neste contexto foi concluido o seguinte:

* Existe uma evolucao francamente positiva do mercado dos
genéricos, demonstrada pela quota de mercado atingida no
més de Maio: 11,9% (em unidades) e 18,2% (em valor). Estes
sao0 os valores mais altos de sempre;

* E necessério desincentivar a entrada de genéricos em areas
terapéuticas j& saturadas e fomentar a introdu¢éo de MG em
segmentos de mercado em que estes ainda nao existem (em
geral de valor médio inferior aos 15€);

« E fundamental criar mecanismos que promovam uma constante
concorréncia pelo preco;

« E crucial reforgar o compromisso existente entre os agentes
da area da saude (médicos, farmacéuticos, utentes e industria
farmacéutica) para desenvolver uma politica coerente e duradoura
de MG;

* Os MG em Portugal abrangem um conjunto alargado de &reas
terapéuticas, onde se incluem varias doengas cronicas;

* Acrescente utilizagdo de MG permite assegurar a sustentabilidade
dos SNS na Europa, aumentar a acessibilidade ao medicamento
e libertar recursos para a inovagéo;

* A crescente utilizacdo de MG é em si um motor para o
desenvolvimento da inovacao;

* Os medicamentos bio-similares terdo um papel cada vez mais
importante para garantir a acessibilidade dos cidadaos a produtos
de valor terapéutico acrescido e na sustentabilidade do SNS.

0 segundo momento de discussao (“Medicamentos genéricos e
qualidade: que garantias?”) produziu os seguintes consensos:

* Os MG e os medicamentos inovadores cumprem exactamente

Umaspectodomomento
em que o presidente da
Associacao Europeiade
Genéricos, Greg Perry,
respondia a questdes no
ambito da dltima mesa
redonda do simpésio,
moderada pelo presi-
dente do INFARMED,
Vasco Maria, sobre
“Medicamentos gené-
ricoseinovagdo:interes-
sesinconcilidveis”.

0S mesmos requisitos no que diz respeito a qualidade, seguranca
e eficacia;

* Na revis@o da guideline que se refere a bio-disponibilidade e
bio-equivaléncia, & importante uniformizar e clarificar conceitos,

bem como abordar novos temas que respondam aos desafios
do progresso técnico-cientifico.

A discussao em torno do tema “Os medicamentos genéricos na
Europa: contributo para a saude dos cidadaos europeus” permitiu
reforcar a ideia de que:

2 A qualidade dos genéricos esta garantida para todos os
parceiros da saude;

2 0s MG séao fundamentais para utilizar de forma mais racional
0s recursos disponiveis, garantindo a sustentabilidade dos
sistemas de saude e libertando recursos para financiar a
inovagao;

S E necessario criar incentivos para 0s agentes da saude,
para a prescricao, dispensa e utilizacéo de MG;

* O INFARMED efectua o controlo de qualidade nas vérias fases
do circuito do medicamento;

* Nos varios estudos de qualidade efectuados no mercado,
0s MG evidenciam elevados niveis de conformidade com as
especificacdes;

* A farmacovigilancia € um processo dindmico e continuo que
tem de acompanhar todo o ciclo de vida do medicamento quer
este seja inovador ou genérico.

Por fim, “Medicamentos genéricos e inovagao: interesses
inconciliaveis? “. Conclusoes:

* Dos novos medicamentos recentemente colocados no mercado,
sd uma minoria sdo efectivamente inovadores;

* Na sua larga maioria, as patologias mais prevalentes podem
ser tratadas em primeira linha por MG;

* Na perspectiva do utente, 0 medico deve ter em consideragao
0 pre¢o no processo da prescricao.

* Na perspectiva dos farmacéuticos, os MG também tém um papel
no reforco da adeséo a terapéutica;

* Para os médicos é importante preservar a relagédo com o doente,
prestando toda a informag&o solicitada;

* Existe complementaridade entre a industria de genéricos e a
industria inovadora;

*H& complementaridade entre MG e medicamentos
inovadores.
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Seguranca de medicamentos e produtos de saude

As conclusoes da Conferéencia

Anual do INFARMED

INFARMED realizou, no dia

4 de Abril, na Culturgest, em
Lisboa, a sua Conferéncia Anual, este
ano alusiva ao tema “Seguranca de
Medicamentos e Produtos de Satde:
Novas Perspectivas”.

A iniciativa, que foi presidida pelo
ministro da Sadde, Anténio Correia
de Campos, reuniu cerca de 450 parti-
cipantes, nomeadamente, palestrantes
da Comissdo Europeia, de diversas
agéncias europeias e da generalidade
das entidades nacionais relacionadas
com o medicamento.

Durante a conferéncia foram de-
batidos quatro painéis, cujos temas
correspondem as principais questdes
em debate na actualidade na drea do
medicamento: “estratégias de minimi-
zagdo do risco em processos de [&D”,
“contrafac¢io — o papel das autoridades
na prevencio e controlo”, “planos de
gestdo do risco” e “importacio paralela

— enquadramento e requisitos”.

O encontro deste ano teve por objec-
tivo primordial promover a imagem do
INFARMED junto dos seus principais
parceiros e contribuir para a satisfacio
das suas necessidades de informag@o
adequada no ambito da seguranca e
gestdo do risco do medicamento e dos
produtos de sadde.

O presidente do INFARMED,
Vasco Maria, desenvolveu o tema
“INFARMED Autoridade Nacional
dos Medicamentos e Produtos de
Sadde: Desafios Decorrentes da
Reestruturagdo”.

A sessdo de encerramento foi pre-
sidida pelo secretdrio de Estado da
Sadde, Francisco Ramos.

A Conferéncia Anual do INFARMED
inseriu-se no quadro de uma politica de
transparéncia, informagio e comunica-
¢do que tem vindo a ser desenvolvida
nos Ultimos anos e cujo alcance se

0 ministro da Saude e o presidente do
INFARMED momentos antes do inicio da
conferéncia.

reparte pelos seguintes objectivos:

¢ Promover um espago de discussdo
e de articulacido com todos os in-
tervenientes na drea da farmécia,
do medicamento e dos produtos
de sadde.

e Possibilitar aos quadros do
INFARMED e de outras entidades do
Ministério da Sadde a participa¢do
na andlise e no debate de questdes
referentes ao ciclo de investigacio,
producio e comercializa¢do de me-
dicamentos e produtos de satde.

A sessdo de abertura, presidida pelo
ministro da Satde, teve o seu inicio
com uma intervengdo do presidente do
Conselho Directivo do INFARMED,
Vasco Maria, que salientou o processo
de reestruturacio interna motivado pelos
novos desafios colocados pela atribui¢do
de novas competéncias, pelas exigéncias
do desenvolvimento tecnoldgico que se
tém vindo a operar na drea do medica-
mento e pela reestruturacio encetada na
administragio central do Estado.

Politica do Medicamento

centrada no cidadao

Na sua alocucio, contextualizou a
necessidade da criagdo de um novo mo-
delo de investigacdo e desenvolvimento
europeu para fazer face a crise que a
inddstria farmacéutica europeia atravessa
e os desafios colocados pela Presidéncia
Portuguesa da Unifo Europeia. Defendeu
também a cria¢do de um novo modelo
de sustentabilidade para o sistema de
satide, que passa pela partilha de riscos
entre todos os agentes do sector.

O ministro da Satde iniciou a sua
intervencdo comegando por saudar o
esforco que o INFARMED tem de-
senvolvido no Ambito do processo de
reestruturagio interna, tendo prosseguido
na atengfio que o Governo tem dado a
matéria da politica do medicamento na
actual legislatura, centrada no cidado,
com referéncia particular nas redugdes
operadas no preco final dos medica-
mentos e na melhoria da acessibilidade
a este bem.

Neste quadro, focou a impor-




tAncia que os novos mecanismos de

formacéo de precos dos medicamentos
¢ pre¢

terdo na sua consecucao.

Em matéria de melhoria da acessi-
bilidade aos medicamentos mereceram
especial destaque as medidas constantes
no documento “Compromisso com a
Sadde”, nomeadamente:

® a instalacdo de farmdcias em hos-
pitais por parte de entidades pri-
vadas;

® a defini¢do do periodo de funcio-
namento minimo das farmdcias
comunitarias;

e a fixacdo de um regime de pregos
mAaximos para os medicamentos
comparticipados, com a possibilidade
de serem sujeitos a desconto nas
farmdcias, em beneficio do utente;

e adefinicio de um novo regime juridico
das farmadcias de oficina em ordem a
permitir o livre acesso a propriedade
de farmécia, evitando contudo a sua
concentragio excessiva e garantindo
a manutencio da qualidade técnica
do servigo prestado.

Por fim, salientou também o alargamen-
to do leque de medicamentos ndo sujeitos
a receita médica, a disponibilizacdo na
farmécia comunitdria de medicamentos
actualmente s6 disponiveis em meio
hospitalar e a possibilidade de aquisi¢do
de medicamentos pela Internet com a sua
entrega domicilidria pela farmdcia.

O primeiro painel abordou a necessi-
dade de minimizac¢do do risco em pro-

: b k, A
0 ministro da Satde, Anténio Correia de Campos, no momento em que presidia a sesséo de
abertura, ladeado, a sua direita, pelo presidente do INFARMED e a sua esquerda, pela Alta

Comisséria da Sadde.

cessos de investigagio e desenvolvimento,
tendo sido analisados um conjunto de
aspectos fundamentais de modo a que
o desenvolvimento de novos firmacos
e os estudos clinicos ndo constituam
um problema de seguranca.

No tocante a contrafac¢do de medi-
camentos e ao papel das autoridades na
sua prevengio e controlo, abordou-se o
enquadramento legal existente no Reino
Unido e em Portugal, salientando-se a
importancia da prevencio, a necessidade
de identificar os problemas e especifi-
cidades nacionais e as actividades de
cooperac¢do nacional e internacional
neste dominio. A revisdo das regras
sobre importagdo/exportacio de medi-
camentos e a realizagdo de campanhas
de educagfo constituem actividades que
estdo actualmente em curso ao nivel
nacional no combate & contrafac¢io.

Da gestao do risco

aos desafios do futuro

No ambito do terceiro painel foram
abordados os planos de gestdo de risco
em matéria de medicamentos de uso
humano, nomeadamente a sua defi-
nicdo, o seu enquadramento legal, as
circunstancias em que devem existir,
as obrigacdes das entidades envolvi-
das, a situacdo na Unido Europeia e
as medidas que estdo em curso para
o seu desenvolvimento. Actualmente
existem ainda muitas ddvidas sobre a
sua implementacgdo pratica.

Foi igualmente abordada a ques-
tdo de gestdo do risco em matéria de

t 1 intarmed

dispositivos médicos, em particular a
andlise, avaliacio e controlo do risco
e informagdo das fases de produgio
e pos-producdo dos mesmos. Neste
sector, a andlise de risco constitui uma
obriga¢io regulamentar ha mais de uma
década, sendo que a gestdo do risco
foi introduzida mais recentemente na
norma internacional aplicdvel a estes
dispositivos.

Recentemente foi aprovado pela Unifo
Europeia um regulamento destinado
ao registo, avaliacio e autorizagdo de
substAncias quimicas com utiliza¢do
significativa, onde se enquadram os
cosméticos, regulamento REACH, cujo
objectivo é a proteccdo da saide publica
e ambiente.

Quanto as importacdes paralelas,
abordou-se 0 seu enquadramento segundo
trés perspectivas —nacional, europeia e a
da inddstria -, com particular énfase nos
requisitos a observar no Ambito de um
processo de pedido de autorizacdo.

No actual estatuto do medicamento os
requisitos essenciais para a protec¢do da
satide publica encontram-se assegurados
pelas regras que disciplinam esta matéria,
em consonAncia com os demais preceitos
estatuidos, quer a nivel nacional, quer
a nivel comunitério.

A concluir os trabalhos desta
Conferéncia, o presidente do INFARMED
aludiu aos desafios que irdo colocar-se
num futuro préximo com o processo de
reestruturacdo interna e que permitira
dotd-lo de uma estrutura mais eficiente
e orientada para os resultados.




presidéncia

INFARMED reune agéncias

europeias em Lishoa

INFARMED realizou nos dias 10

e 11 de Julho a reuni&o dos Chefes
das Agéncias de Medicamentos da Area
Econémica Europeia, que inclui os paises
da UE, a Islandia, o Liechtenstein e a
Noruega. Esta foi a 502 reunifio deste
grupo de trabalho, que se retine desde
1996.

Neste encontro, o INFARMED, na
sua qualidade de Presidéncia da UE,
efectuou uma apresentacio sobre os
principais marcos alcan¢ados e discu-
tidos pelo grupo em mais de 11 anos de
reunides. Em modo de conclusio, foi
destacado o papel do grupo no reforco
dasaide publica e animal em contribuir
para a qualidade, seguranca e eficdcia
dos medicamentos de uso veterindrio;
entre os assuntos mais discutidos em 50
reunides, salientam-se os procedimentos
comunitdrios de autorizacio, questdes
relacionadas com as tecnologias de in-
formagAo, farmacovigilancia, qualidade
e enforcement. O documento elaborado
pelo INFARMED intitulado “HMA
highlights and achievements’serd em
breve publicado na pdgina electrénica
do grupo em www.hma.eu .

Entre outros assuntos em agenda,
destaque também para uma discussdo
sobre a coordenacio entre os Estados

X — "‘-.’J, -

Aspecto geral da reunido dos Chefes das
Agéncias de Medicamentos, realizada no

INFARMED.

—

Na mesa da Presidéncia, Vasco Maria,
ladeado porrepresentantes da Comissao
Europeia e pelo director da Agéncia
Europeia de Medicamentos.

membros e a EMEA
na implementagio
do regulamento sobre
medicamentos pedid-
tricos relativamente
aos medicamentos dis-
poniveis no mercado
aprovados por proce-
dimento nacional e
de reconhecimento
mutuo.

O ponto alto da
reunido centrou-
se na discussdo
do documento da
Comissdo Europeia
e da Agéncia Europeia
do Medicamento
(EMEA) que define as
prioridades para 2007
—2013 na implemen-
tacdo dos projectos
telemdticos e de sis-
temas de informag@o
a nivel comunitdrio.
Entre estas bases
de dados destaque
para o Eudrapharm
(www.eudrapharm.
eu), o EudraCT (Ensaios Clinicos),
Eudravigilance (farmacovigilancia),
entre outras. Ap6s discussdo dos co-
mentérios enviados pelas agéncias, foi
possivel reunir consenso por parte das
45 agéncias europeias que compdem
o Sistema Europeu Regulamentar do
Medicamento.

A segunda fase do processo de
Benchmarking das Agéncias Europeias
do Medicamento (BEMA) que se de-
senrolard a partir de 2008, foi outro dos
assuntos em discussdo.

Sob solicitagdo de Portugal, a Agéncia
Irlandesa efectuou uma apresentagio
sobre as razdes que justificaram a sus-
pensio da Autorizacdo de Introducio no
Mercado do medicamento Nimesulida
naquele pafs no passado més de Maio.

A préxima reunido dos Chefes das
Ageéncias de Medicamentos serda 6 e 7
de Novembro no Funchal, Madeira.
Mais informagdo em www.infarmed.pt.




Dispositivos Médicos

INFARMED acolhe

Autoridades Competentes

Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Saide
L.P. —INFARMED acolheu, nosdias 5 ¢ 6
de Julho, nas suas instalagdes, em Lisboa,
no Ambito da Presidéncia Portuguesa
do Conselho da Unido Europeia, as
Autoridades Competentes (AC) dos
Dispositivos Médicos. No seguimento de
debates anteriores, mantidos na reunifio
de Bona, as AC chegaram a acordo na
melhoria dos métodos de trabalho para
uma abordagem comum e harmonizada
na monitorizacio do mercado na drea
dos dispositivos médicos.

A reunifo das AC aprovou as linhas
gerais comuns para os fabricantes de
dispositivos médicos feitos por medida
e de classe I, as quais serdo tornadas
publicas. Os documentos agora apro-
vados irdo ajudar no cumprimento da
legislacdo europeia sobre esta matéria.
Foi dada particular ateng@o as formas de
melhorar o sistema de regulamentaco
europeia e os seus processos de decisio
no que concerne particularmente aos
aspectos relacionados com os produtos
combinados e de fronteira.

As AC presentes manifestaram a
sua disponibilidade para colaborar no
desenvolvimento de uma solugio para
os problemas legais existentes, recor-

rendo ao uso de uma melhor e proficua
cooperagio com todos os outros sectores
intervenientes nesta matéria, tais como
as areas dos cosméticos, medicamentos,
méquinas e os equipamentos de protec-
¢do pessoal.

Foi também enfatizado nesta reu-
nido a necessidade de as AC, a nivel
europeu, realizarem uma monitorizagdo
permanente do desenvolvimento de
novas e emergentes tecnologias médicas,
confrontando-as com a adaptabilidade
a legislacdo existente. No que respeita

Momento em que o pre-

sidente do INFARMED
usavada palavra,naaber-
tura da reunido. A sua
direita, a vice-presiden-
te do INFARMED, Luisa
Carvalho, que coordenou

BN ostrabalhos.
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aos testes genéticos, foi decidido nesta
reunido solicitar uma revisdo critica da
actual legislacdo europeia.

Da analise sobre a revisdo da regula-
mentacio horizontal “Nova Abordagem”,
foi solicitado 2 presidéncia da mesa que
sejam desenvolvidos os esfor¢os necessa-
rios para que, enquanto aspecto relevante
para asatide publica, a questdo dos dispo-
sitivos médicos seja tida em consideraco
durante as discussdes do grupo de trabalho
do Conselho Europeu.

Aspecto geral da reunido das Autoridades

Competentes dos Dispositivos Médicos, no
INFARMED
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presidéncia

O INFARMED na Presidencia

do Conse

No ambito da Presidéncia do Conselho
da Unido Europeia, que decorre até 31
de Dezembro de 2007, é a Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos
de Sadde INFARMED L.P. que compete
a representacdo e participagdo nacio-
nal no Ambito do Sistema Europeu do
Medicamento.

Durante este periodo serdo realizadas
diversas reunides e conferéncias especifi-
camente dedicadas a temas e questdes na
area dos medicamentos de uso humano e
dos produtos de satide. A maioria destas
reunides serd acolhida pelo INFARMED

em Lisboa.

Autoridades Competentes
de Dispositivos Médicos
- 5e6Julho 2007

O encontro das Autoridades Competentes
Europeias de Dispositivos Médicos ocorre
duas vezes por ano é organizado pelo
Estado membro que a data detém a
Presidéncia da Unido Europeia. O grupo
retine os representantes das autoridades
reguladoras para os dispositivos médicos
dos Estados membros da Unidio Europeia e
dos Estados membros da Area Econémica
Europeia, com a participa¢do de repre-
sentantes da Comissdo Europeia e dos
Estados candidatos 2 Unifio Europeia.
Nestas reunides as Autoridades
Competentes encontram-se de uma
forma informal para discutir aspectos
relevantes de interesse comum, relativos
a implementacio das directivas sobre
dispositivos médicos, tendo sempre em
consideracio a utilizacdo eficiente dos
recursos nacionais e a tomada de decisdes
estratégicas no contexto Europeu.

Este grupo é responsavel por outros dois
grupos de trabalho, 0o MSOG (Market
Surveillance Operation Group) e o
NBOG (Notified Body Operation Group),
os quais foram constituidos para a dis-
cussdo de questdes relativas a supervisio
do mercado de dispositivos médicos

lho da UE

e a designagdo e monitorizagio dos
Organismos Notificados responsdveis
pela avalia¢do da conformidade de dis-
positivos médicos.

Chefes das Agéncias de Medicamentos
-10 e 11 Julho, 6 e 7 Novembro 2007

Os Chefes das Agéncias de Medicamentos
dos Estados membros da UE retinem-se
duas vezes por semestre conjuntamente
com representantes dos paises da Area
Econémica Europeia (EEA — Islandia,
Liechtenstein e Noruega), da Comissdo
Europeia e da Agéncia Europeia de
Medicamentos, a EMEA.

Nestas reunides sdo discutidas questdes da
natureza politica e estratégica relacionada
com a autorizagio, a seguranga e a quali-
dade dos medicamentos de uso humano
e veterindrio. Sdo igualmente discutidas
medidas de melhoria da eficiéncia e de
desempenho da rede europeia do medica-
mento e adoptados programas conjuntos
de divisdo e partilha de trabalho.

Em particular, o grupo assegura:

— Apoio ao sistema comunitdrio
através da contribuiciio com recursos
profissionais e cientificos de elevada
qualidade.

— A formulag¢io de uma perspectiva
equilibrada no funcionamento dos
procedimentos de autorizagdo europeus
bem como nas suas implicagdes para as
agéncias dos Estados membros.

—Capacidade de lideranca e uma visio
global do procedimento de reconhe-
cimento mutuo no Ambito do sistema
europeu.

— Reflectir e propor solugdes praticas
para fazer face aos problemas que
emergem No sistema, os quais afectam
os Estados membros.

— Um mecanismo para a comunica-
¢do de perspectivas das Autoridades
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Competentes dos Estados membros
com a Comissdo Europeia e com a

EMEA.

— Reunir-se duas vezes por semestre,
transitando a presidéncia do grupo
para o Estado membro que detém
Presidéncia da UE, e o respectivo
secretariado assegurado pelo mesmo
Estado membro. Se as circunstancias
ndo o permitirem, os Estados membros
deverdo acordar entre si a presidéncia
do grupo e o secretariado. A responsa-
bilidade da continuidade dos trabalhos
depende dos Chefes das Agéncias de
Medicamentos dos Estados membros
responsaveis pelas Presidéncias anterior,
actual e futura da UE.

Asduas reunides sob a égide da Presidéncia
Portuguesa do Conselho da UE terfio lugar
nosdias 10 e 11 de Julho no INFARMED,
em Lisboa, e nos dias 6 e 7 de Novembro
no Funchal, Madeira.

Combate a Contrafaccao
de Medicamentos

- 17 e 18 Setembro 2007

OHMA Working Group of Enforcement
Officers (WGEQ) é um grupo de trabalho
que se encontra sob a égide dos Chefes
das Agéncias de Medicamentos.

Este grupo tem como objectivo analisar e
definir estratégias e ac¢des de combate a
contrafac¢do de medicamentos. Exerce a
sua misso de contribuir para a protec¢io
da satide publica e animal, ao assegurar
o cumprimento das normas relativas ao
fabrico e distribui¢do de medicamentos,
a prevencio de actividades ilegais e a
partilha de informago.

O grupo retine-se uma vez por semestre
€ conta com a participagdo de técnicos
da Area de Enforcement e Inspec¢io de
todas as agéncias do medicamento da UE
e da Area Econémica Europeia (Islandia,
Liechtenstein e Noruega).

Asreunides do grupo tém lugar pelo menos




uma vez por Presidéncia da EU, que é a
entidade responsavel pela organizacio
e acolhimento do encontro.

Farmacovigilancia da EMEA
- 24 e 25 Setembro 2007

O Grupo Europeu de Farmacovigilancia
(PhVWP) ¢ um subgrupo do Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP)
da Agéncia Europeia do Medicamento
(EMEA).

O PhVWP tem como missdo emitir
opinido sobre assuntos de seguranca
relacionados com os medicamentos
de uso humano autorizados na Unifo
Europeia e a andlise das reac¢tes adversas
ocorridas de forma a identificar, avaliar
e gerir os riscos associados a utilizacdo
dos medicamentos durante todo o seu
ciclo de vida.

As principais responsabilidades do

PhVWP sio:

— avaliar potenciais sinais gerados
através da notificacdo espontanea,
incluindo os identificados a partir da
base de dados europeia de reac¢des
adversas, o EudraVigilance, e de ou-
tras fontes, tais como bases de dados
epidemioldgicas, estudos e literatura
publicada;

— emitir opinides e recomendacdes
sobre a identificaciio, avalia¢io e quan-
tificacdo do risco e sobre as ac¢des
regulamentares a serem tomadas;

— gerir o risco associado 2 utilizagio
dos medicamentos, incluindo a andlise
dos planos de gestdo do risco;

— monitorizar as accoes regulamentares
implementadas e o seu impacto;

— estabelecer normas para cada tipo
de procedimento e as metodologias
para promover as boas praticas de
farmacovigilancia;

—promover acomunicagioea trocade in-
formagio entre a EMEA e as Autoridades
Nacionais Competentes;

— cooperar a nivel internacional com
outros parceiros.

O PhVWP é composto por um repre-
sentante por cada Estado membro da
Unido Europeia, o qual é nomeado
pela Autoridade Nacional Competente.
Adicionalmente, o CHMP pode nomear
outros membros para complementar dreas
cientificas especificas quando necessdrio.
OPhVWP retine na EMEA (em Londres)
uma vez por més (a excepcdo do més de
Agosto) para acordar, discutir e informar

assuntos agendados.

Comité dos Medicamentos
a Base de Plantas
- 27 e 28 Setembro 2007

Dadas as especificidades dos medica-
mentos 2 base de plantas, foi criado em
Setembro de 2004, no Ambito da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMEA),
um “Comité dos Medicamentos 2 Base
de Plantas (HMPC), de acordo com o
Regulamento CE N.2 726/2004 e com
a Directiva 2004/24/CE, que criou um
procedimento de registo simplificado
especial para medicamentos tradicionais
a base de plantas.

Asactividades do Comité tém o objectivo
de facilitar e promover a harmoniza¢io
de procedimentos entre os varios Estados
membros e contribuir para uma maior
integracdo dos medicamentos a base
de plantas no ambiente regulamentar
europeu. Na reunifio a decorrer durante a
Presidéncia Portuguesa da Unifio Europeia,
serdo focados aspectos regulamentares
relacionados com os procedimentos de
registo daquele tipo de medicamentos,
bem como questdes respeitantes a sua
qualidade e seguranca.

Grupo de Trabalho EudraPharm

-9 Outubro 2007

O Grupo de Trabalho EudraPharm
retine especialistas informaticos e far-
macéuticos de todas as agéncias do
medicamento da UE e dos paises da
Area Econémica Europeia (Islandia,
Liechtenstein e Noruega), reunindo ha-
bitualmente duas vezes por semestre, em
Londres. O seu objectivo é a implementa-
¢fo e desenvolvimento da base de dados
europeia de medicamentos EudraPharm.
O EudraPharm ¢ um projecto coorde-
nado pelo INFARMED e pela Agéncia
Europeia de Medicamentos, EMEA, ja
disponivel ao puiblico em geral(www.
eudrapharm.eu), que visa contemplar
no futuro informacdo sobre todos os

medicamentos autorizados na UE, sejam
de uso humano ou veterindrio.

Assuntos juridicos das Agéncias
Europeias dos Medicamentos

- 11 e 12 Qutubro 2007

A reunifio do Grupo EMACOLEX conta
com a participacdo de juristas de todas
as agéncias de medicamentos da UE e
da Area Econémica Europeia (Islandia,
Liechtenstein e Noruega) e ocorre uma
vez por presidéncia. O objectivo é a
discussdo e interpretacdo de questdes
legislativas no quadro farmacéutico
comunitdrio.

Mandato e objectivos:

“Com o objectivo de reforcar a confianga
entre juristas e outros envolvidos em
questdes juridicas, o EMACOLEX de-
verd encorajar o didlogo e a cooperacio,
através de, nomeadamente:

— reforco do conhecimento mituo da
legislacio dos Estados membros sobre
medicamentos e assuntos relacionados
e da legislacio europeia relativa aos
medicamentos;

—obteng¢io de uma compreensio alarga-
da dos sistemas e procedimentos cons-
titucionais, parlamentares, legislativos
e administrativos de todos os Estados
membros e da Unifo Europeia;

— estudo e, quando apropriado, re-
comendagio de melhorias no direito
comunitdrio na drea do direito far-
macéutico;

— andlise de questdes juridicas rele-
vantes;

— actuagdo como um grupo informal
de previsio questdes legislativas e ju-
ridicas futuras a serem posteriormente
incluidas nas agendas dos fora formais

da UE;

—criagio de uma “base de conhecimen-
to” legal europeia de medicamentos a
ser usada pelas instituicoes europeias e
autoridades nacionais competentes.

Os assuntos escolhidos para discussdo no
EMACOLEX deverdo ser assuntos juridi-
cos de interesse geral para os participantes
e suas organizacdes na drea dos medi-
camentos. Podem ser questdes juridicas
de base comuns como o “enforcement”
e as boas préticas de administracio, ou
questdes mais especificas, relacionadas
com a legislacio comunitéria farmacéu-
tica, como, por exemplo, a interpretacio
de determinados artigos ou problemas
concretos da vida prética.




presidéncia

Medicamentos a base
de células humanas
-18 e 19 Outubro 2007

Encontra-se em discussdo uma propos-
ta de regulamento comunitério sobre
medicamentos de terapias avancadas
incluindo as terapias com base em células
humanas e em tecidos de engenharia.
Neste contexto, foi desenvolvida pela
Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMEA), uma guideline sobre qualidade
e o desenvolvimento ndo-clinico e clinico
deste tipo de medicamentos.

O workshop enquadrado na Presidéncia
Portuguesa da UE, organizado pela
EMEA com o INFARMED e a rede
EXPERTISSUES sedeada em Portugal,
pretende discutir a guideline com os
parceiros da inddstria, regulamentares
e academia com vista a sua finalizac@o.
Integra uma reuniio satélite sobre enge-
nharia de tecidos organizada pela rede

EXPERTISSUES.

Comité de Medicamentos
de Uso Humano

- 25 e 26 Outubro 2007

O Comité de Medicamentos de Uso
Humano da EMEA retne-se, a titulo infor-
mal, uma vez por presidéncia, envolvendo
aparticipacdo dos representantes e peritos
nacionais da UE. A sua principal missdo
¢ a preparacio das opinides e posi¢des
da Agéncia Europeia de Medicamentos
sobre todas as questdes relacionadas com
medicamentos, em conformidade com o
regulamento comunitdrio n® 726/2004,

de 31 de Marco.

Comité de Medicamentos Orfaos

- 25 e 26 Outubro 2007 )

O Comité de Medicamentos Orfdos da
EMEA retine-se informalmente uma vez
por semestre, conta com a participagcao
de representantes e peritos nacionais
da UE, tendo por objectivo a avaliacio
de processos que visam a designacio de
medicamentos érfios na UE e aconselhar
a Comissdo Europeia na implementagio
de uma politica sobre medicamentos
6rfaos na UE.
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Reconhecimento Mituo
e Descentralizado

- 25 e 26 Outubro 2007

O Grupo de Coordenacido dos
Procedimentos Reconhecimento Mituo
e Descentralizado dos Medicamentos de
Uso Humano retine técnicos da drea
regulamentar de todas as agéncias do
medicamento da UE, tendo por objectivo
dar resposta as questdes procedimentais,
regulamentares e cientificas decorrentes
destes procedimentos de autorizagdo.

Inovacao Farmacéutica
- 19 e 20 Novembro 2007

A Conferéncia Europeia sobre Inovacio
e Desenvolvimento, que serd organizada
pelo INFARMED nos dias 19 e 20 de
Novembro no 4mbito da Presidéncia
Portuguesa da UE, discutird a estratégia
de investigacio e desenvolvimento em
curso na Europa.

A Conferéncia terd dois dias e serd
composta por sessdes plendrias, vérios
workshops e mesas- redondas.

O actual cendrio de investigacio e de-
senvolvimento (I&D) na UE exige muita
atengdo e esforco por parte de todos os
interlocutores - Governos, instituicdes
internacionais, centros académicos e
de investigacdo, profissionais, doentes,
entidades financiadoras -, com vista a
consolidacio do papel da Europa neste
sector globalizado.

O modelo de blockbusters assente em
produtos dirigidos a populacdes muito
grandes e numa promocio intensiva est4
esgotado, dando lugar a uma nova era de
terapias individualizadas.

As novas tecnologias trouxeram novas
fronteiras ao processo de investigacdo
e desenvolvimento. A biotecnologia, a
nanotecnologia, a farmacogenémica e a
terapia génica criaram novas possibilidades
de desenvolvimento de terapias persona-
lizadas, mais eficazes e mais seguras. As
questdes associadas as novas tecnologias de
desenvolvimento de novos medicamentos
serdo também analisadas.

Onovo modelo de I&D envolve também
pequenas e médias empresas de modo a
fomentar a investigacdo direccionada
e a exploracdo de nichos de mercado.
Neste processo, 0 aconselhamento cien-
tifico pelas autoridades reguladoras em
fases precoces de desenvolvimento e a
adaptacdo regulamentar a alteragdes
cientificas sfo factores essenciais. O
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desenvolvimento de parcerias publico-
privadas é também determinante para a
definicio de programas de investigagio,
que déem resposta s actuais necessidades
de satde publica.

Estdo em curso neste contexto, vdrias
iniciativas da UE com vista a criagfo
do ambiente adequado a inovacio far-
macéutica, nomeadamente o “7° pro-
grama-quadro de apoio a investigacio e
desenvolvimento”. Este dltimo inclui tam-
bém a Competitiveness and Innovation
Framework Programme e a “Agenda
de Investigacdo Estratégica”’(SRA),
com vista a promo¢do de uma cultura
de inovagdo e ao apoio de parcerias
publico-privadas a nivel europeu, apro-
ximando o meio académico, a inddstria
farmacéutica, reguladores e institui¢des
internacionais.

O programa da Conferéncia concentrar-
se-4 na discussdo do modelo actual de
investiga¢do e inovagdo farmacéutica a
nivel europeu, passando em revista as
principais questdes que no momento
actual se coloca a inovacdo farmacéu-
tica, as quais estdo relacionadas desde
logo com a defini¢fio e quantificagdo da
inovagio, o seu financiamento e as novas
tecnologias. Serdo também discutidas as
formas em como os reguladores poderio
adaptar o ambiente regulamentar as novas
alteragdes cientificas, a aproximagio dos
interlocutores através do desenvolvimen-
to de parcerias, bem como as razdes da
perda de competitividade do sector de
[&D na Europa por comparacio com
os EUA.

Espera-se a divulgacdo de um conjunto de
recomendagdes e solu¢des para o futuro
do sector da inovacdo farmacéutica.

Medicamentos homeopaticos
- 22 e 23 Novembro 2007

Asreunides do grupo de trabalho de me-
dicamentos homeopéticos das Autoridades
Competentes permitem a troca nfo so de
conhecimentos nas dreas regulamentar e
cientifica, como da experiéncia na ava-
liagio dos medicamentos homeopaticos.
Esta troca tem como principal objectivo
aharmonizagio dos critérios de avaliacio
a nivel da Unifio Europeia.

Nareunifo adecorrer durante a Presidéncia
Portuguesa da Unido Europeia serdo fo-
cados os aspectos regulamentares relacio-
nados com os procedimentos de registo
daquele tipo de medicamentos.
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Evolucao da participacao
do INFARMED

ara que um Estado mem-

bro tenha peso efecti-
vO no sistema europeu de
avaliacdo e supervisio de
medicamentos, é necessario
que participe activamente
em todas as suas vertentes.
Uma das mais importantes é
sem duvida a actuagdo como
Estado membro de referéncia
nos procedimentos de con-
cessdo e manuten¢io de uma
autorizacdo de introdugio no
mercado (AIM) pelos proce-
dimentos de reconhecimento
mutuo (RM) e descentrali-
zado (DC).

Tendo em atencdo esta
necessidade de participagio
activa, bem como o cres-
cimento do nimero destes
procedimentos, tém as varias
autoridades competentes na-
cionais feito um enorme esfor-
code adaptacdo as crescentes

exigéncias. O INFARMED

Nimero de pedidos de AIM submetidos

e terminados desde 2002

Ano Submetidos Terminados

2002 418 420

2003 n.d. 529

2004 n.d. 760

2005 857 954

2006* 1046 592
(596RM+450DC) | (535RM+57DC)

12 Trim. 327 165

2007 |(99RM+228DC) | (138RM+27DCP)

Fonte: Estatisticas publicadas do CMDh/MRFG

* Implementacdo da revisdo da legislagdo comunitdria,
nomeadamente com a instituicdo do novo procedimento
descentralizado.

E de recordar que a actuacdo como
Estado Membro de Referéncia nio se
esgota na concessiao de AIM. Todos os
procedimentos pés-AIM (PSUR, re-

novagdes, alteragdes) continuam a ser

nao é excepgao.

Evolucao da actuacao de Portugal como

Estado Membro de referéncia (EMR)

Ano Pedidos para actuacao | Processosem que PT
como EMR actuou como EMR

2002 n.d. 2

2003 7 0

2004 22 6

2005 76 a) 10
2006* 22 15

12 Tr. 2007 4 4

Fonte: Estatisticas publicadas do CMDh/MRFG

a) Neste nimero, ao contrdrio dos outros anos, estdo inclu-
idos também os pedidos de AIM nacional que indicavam a
intencdo e de que Portugal actuasse posteriormente como
Estado Membro de Referéncia.

responsabilidade do EMR, e o seu nimero
é exponencial, relativamente ao ndmero
de autorizac¢do de introdu¢do no mercado

(AIM).

Reuniao internacional
sobre automedicacao

INFARMED participou
na 432 reunido anual da
Associacio da Inddstria Europeia
de Automedicacio (AESGP), que
decorreu em Varsévia de 4 a 6
de Junho. O encontro deste ano,
intitulado “Inovagdo, crescimen-
to, melhor regulagdo: a mudan-
ca da automedicacdo”, contou
com a presenc¢a do presidente do
INFARMED, Vasco Maria, e de
representantes do Parlamento
Europeu, da Comissdo Europeia,
da Organizacio Mundial de Satde,
e vdrias agéncias Europeias do
medicamento.
A intervencio do presidente do

INFARMED centrou-se na evolu-

cdo do sector dos medicamentos
ndo sujeitos a receita médica em
Portugal nos dltimos tempos e
nos planos para a introdugio de
maior competitividade neste sector
nacional.

Entre os principais desafios,
Vasco Maria identificou a neces-
sidade de uma maior promog¢io
do sector de automedica¢io em
Portugal, o recente alargamento
da lista de medicamentos nio
sujeitos a receita médica, uma
maior facilitacdo no processo de
alteracio de estatuto legal, maior
rapidez no processo de autoriza¢io
e mais informacgio aos doentes
sobre estes medicamentos.

Guideline para
ensaios clinicos

Na Agéncia Europeia do Medicamento,
EMEA, encontra-se em processo de con-
clus@o uma nova guideline para ensaios
clinicos realizados pela primeira vez em
seres humanos.

De acordo com os comentdrios recebidos
da inddstria farmacéutica durante o pro-
cesso de consulta, a versdo final devera
contemplar um método diferente de clas-
sificacdo dos medicamentos inovadores
como sendo “de risco potencial”.

O projecto de guideline pretende apoiar
as empresas no processo de desenvolvi-
mento de novos medicamentos, tais como
anticorpos monoclonais, na transicio de
estudos ndo clinicos para os primeiros
testes clinicos. Visa especificamente a pri-
meira administragdo de uma dose simples
de um produto de elevado risco e a fase
inicial de escalonamento da dose.
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entrevista

Bastonario da OF:
A ultima entrevista

“Os dois mandatos que cumpri
enquanto bastonario da Ordem

dos farmacéuticos devem ser
separados pelos momentos e pelos
desafios que tivemos de enfrentar”
- afirma Aranda da Silva, na sua
ultima entrevista como bastonario
da Ordem dos Farmacéuticos. No
primeiro mandato, explica, foi

o momento da regulamentacao

dos Estatutos da Ordem e da
consolidacao das intervencoes
inovadoras da profissao. O segundo,
acrescenta, foi indelevelmente
condicionado pela mudanca politica
de 2005 e pelas medidas adoptadas

pelo governo actual.

NFARMED NOTICIAS - Na hora

da despedida, que balanco faz de dois
mandatos de bastonario da Ordem dos
Farmacéuticos (OF)?

BASTONARIO DA OF - Os
dois mandatos que cumpri enquanto
Bastonario da Ordem dos Farmacéuticos
devem ser separados pelos momentos e
pelos desafios que tivemos de enfrentar.
Inicialmente, colocou-se o grande desafio
de regulamentar os novos Estatutos da
Ordem dos Farmacéuticos, aprovados
no inicio do mandato, em 2001, e con-
solidar um conjunto de intervenc¢des
inovadoras da profissdo, como a acredi-
tacdo de licenciaturas, a revalidacio da
carteira profissional, o desenvolvimento
de sistemas de gestdo da qualidade para
farmécias e laboratérios de anilises
clinicas e a expansio de iniciativas de
cooperacdo luséfona. Neste primeiro
mandato existiu também uma clara aber-
tura da Ordem dos Farmacéuticos para
tornar o contacto com os colegas uma
prética corrente, tendo sido feitos alguns
melhoramentos nos meios de comuni-
cagio da Ordem com os seus membros
(revista, newsletter electrénica e varias
publicagdes). Procurou-se também que
a Ordem assumisse uma presenga mais
activa na sociedade e junto dos deciso-

res, tendo sido estabelecidos contactos
regulares com o Governo, através do
Ministério da Sadde, com a Presidéncia
da Repuiblica, com o Parlamento e lideres
dos diferentes partidos politicos, com
as restantes Ordens de Profissionais do
sector Satide e, naturalmente o préprio
INFARMED. Com base na auscultacio
directa de milhares de farmacéuticos de
todo o pais, a Ordem dos Farmacéuticos
definiu novos rumos estratégicos para a
qualificagio destes profissionais. Neste
capitulo, ocorreu uma aproximagio
mutua com Faculdades de Farmdcia e
abriram-se perspectivas positivas em
relagdo a valorizagdo do papel do far-
macéutico no sistema de saide, nomea-
damente através da negociagio positiva
e interessada do Ministério da Sadde
sobre a implementacio da Carreira
Farmacéutica nos cuidados diferenciados
(farmdcia hospitalar, andlises clinicas
e genética humana) e sobre a abertura
de vagas para jovens farmacéuticos nos
hospitais.

Mudanca de politica

e medidas do Governo

O segundo mandato foi, indelevelmente,
condicionado pela mudanca politica de
2005 e pelo conjunto de propostas e

medidas que foram adoptadas pelo actual
Governo no sector da sadde. De forma
ptblica, e gratuita, os farmacéuticos
foram alvo de um ataque publico con-
tinuado e, naturalmente, a Ordem dos
Farmacéuticos foi confrontada com uma
nova agenda de intervencio. Contudo,
apesar da pressdo motivada pelos acon-
tecimentos publicos, manteve-se uma
continuidade em todos os projectos
estratégicos para a profissdo, a que se
acrescentaram novas reunides com
milhares de farmacéuticos por todo
o pafs, 0 acompanhamento préximo
do ensino farmacéutico no 4mbito do
Processo de Bolonha e o desenvolvimento
peridédico de novas iniciativas, tais como
as reunides de Directores de Servicos
Farmacéuticos Hospitalares, as reflexdes
estratégicas sobre Anilises Clinicas, os
encontros com farmacéuticos Directores
na Industria Farmacéutica e um intenso
contacto e ac¢des conjuntas com as res-
tantes Ordens de Profissionais do sector
da Sadde e com a Associagio Portuguesa
de Médicos de Clinica Geral.

IN — Em que é que os seus mandatos
foram diferentes de outros que o pre-
cederam? H4 alguma marca que queira
salientar?

BOF — Acho que introduzi na OF um
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contacto regular e presencial com os
farmacéuticos. Nas centenas de reunices
que realizdmos predispus-me sempre a
debater com os colegas diversos temas
e matérias relevantes para a profissdo.
Realizaram-se cerca de 10 Conselhos
Nacionais Farmacéuticos onde os colegas
representantes de entidades e associacGes
ligadas ao sector farmacéutico, bem
como todos os Orgios Sociais da Ordem
dos Farmacéuticos puderam analisar a
conjuntura actual do exercicio da pro-
fissdo nos varios sectores de actividade.
Julgo que nenhum farmacéutico, mesmo
individualmente, deixou de ser ouvido
por mim sempre que o solicitava.
Acho também que a relacio entre o
ensino e a profissdo melhorou bastante
e, apesar de existirem saudéveis diver-
géncias, julgo que foi possivel tracar
um caminho comum onde o ensino e
a profissdo constituem hoje mais-valias
para a valorizacio do papel do farma-
céutico na sociedade (mesmo que, por
vezes, nas discussdes mais recentes, os
sinais sejam contraditdrios).
Acredito que hoje existe um rela-
cionamento mais préximo e uma
coesdo positiva entre as profissdes
reguladas e tuteladas por Ordens
profissionais, nomeadamente entre
farmacéuticos, médicos, enfermeiros
e médicos dentistas. Alids, nos nos-
$Os congressos € simposios tivemos
sempre a preocupacdo de convidar
entidades fora da profissdo, assim
como outros profissionais de Sadde,
para melhor compreendermos o modo
como o nosso trabalho é encarado
pela sociedade.

Absoluta surpresa

e maior decepcao
IN —Na passagem do testemunho, que
conselhos daria a quem o suceder?
BOF - Cada Bastonirio e cada
equipa candidatam-se a um mandato
através do sufrdgio directo e universal
de todos os farmacéuticos. Apresentam
e vinculam-se as propostas e manifestos
que pronunciam. Respeito na integra
a vontade dos farmacéuticos nesta
decisdo soberana e, como tal, apenas
os farmacéuticos ditam orientagdes e
recomendacdes de intervencio da sua
Ordem. De forma humilde, e como
estimulo ao desempenho das exigentes
funcdes de representagio da profissdo
farmacéutica, apenas me atrevo a
sugerir a manutenc¢io dos contactos
regulares e audi¢do dos colegas em
todo o pafs, como instrumento para o
envolvimento dos colegas e de modo

sustentar as intervengdes da Ordem e
com conhecimento directo de toda a
realidade do nosso pafs, que felizmente
vai para além de Lisboa.

IN — A Politica do Governo na area
do Medicamento interferiu ndo apenas
na esfera dos medicamentos, mas tam-
bém no funcionamento das farmdcias
e na actividade farmacéutica. Como é
que o Bastonario da OF acompanhou
esta politica?

BOF — As politicas deste Governo
no sector farmacéutico s3o uma abso-
luta surpresa e ainda maior decepcio.
Nenhuma das medidas “emblemticas”
consta do programa eleitoral sufragado
pelos portugueses e muito menos do
préprio programa de Governo apre-
sentado ao Parlamento. Factualmente,
grande parte do programa do Governo
na sadde e, em particular na drea do
medicamento, estd por cumprir .

As medidas conjunturais e a auséncia
de medidas estruturantes conduzirio, a
curto prazo, a um novo descontrolo da

“A aposta numa
liberalizacdo do sector
fJarmacéutico serd

o auge de um conjunto
de medidas mal
enquadradas,

sem sustenta¢cdo

e baseadas naquilo
que mais inquina

um processo de decisdo
racional:

o preconceito!”

despesa como todos os indicadores o
demonstram. Por outro lado, a promogio
de medidas como os descontos em nome
da sacraliza¢do da concorréncia sdo con-
traditSrias com as teorias recentes sobre
a concorréncia em satide que privilegiam
a competicio pelos resultados e pela
qualidade em detrimento da competi¢io
pelo preco (Michael Porter).

Nio tém existido medidas estrutu-
rais para racionalizacdo de despesa e
promogdo de qualidade. Assistimos a
pequenas medidas desproporcionadas
de contencdo contabilistica que, em
breve, todos pagaremos pesadamente a
factura. Onde estdo o apoio a melhoria
da qualidade de prescricio, a revisdo
equitativa do sistema de comparticipa-
¢do de medicamentos ou a melhoria de
informagdo cientifica aos profissionais
de saide? (para além de inscritos no
programa do Governo).

Por exemplo, no que toca aos medica-
mentos nfo sujeitos a receita médica no
momento em que paises como a Holanda
e Reino Unido restringem o ndimero
de medicamentos disponiveis fora das
farmdcias. Portugal é o Ginico pafs da
Europa em que todos os medicamentos
nfo sujeitos a receita médica estdo
disponiveis fora das farmécias.

Dificuldades do sistema

tenderao a ser maiores

IN - Considera-a positiva para a
actividade farmacéutica? E para o
cidaddo? E para o pais?

BOF - As medidas que vém sendo
implementadas tém o condo de impor
uma unilateralidade de sacrificios
onde a actividade farmacéutica e o
cidaddo tém sido penalizados. Alids,
a curto prazo, o proprio Ministério
da Satide serd vitima destas medidas
circunstanciais e sem sustentacao que
vem apresentando. A aposta numa
liberaliza¢@o do sector farmacéutico
serd o auge de um conjunto de medidas
mal enquadradas, sem sustentacfio e
baseadas naquilo que mais inquina
um processo de decisdo racional: o
preconceito!

As dificuldades do sistema de sau-
de tenderdo a ser maiores quando
o sector farmacéutico contribuir
para as preocupacdes do Ministro
da Sadde através da perda de qua-
lidade dos servigos prestados, na
verticalizacdo e captura do sector
por grupos econémicos e na hipo-
teca de ganhos em satde através da
concepcio de medicamentos como
meras mercadorias. Todos os paises
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entrevista

que passaram por esta experiéncia tém
agora indicadores objectivos de perdas
para o interesse publico, de reducio
da acessibilidade a medicamentos, de
degradacido da qualidade e de inca-
pacidade do Estado de sustentar um
controlo de despesa.

Da opiniao publica

a opiniao publicada

IN — A liberalizacao da propriedade
da Farmaicia é de uma forma geral bem
vista pela opinido publica generalizada.
Que opinido tem o Bastonario da OF
sobre este medida do Governo?

BOF —Nio hd indicadores crediveis
que sustentem essa boa opinifo da po-
pulacio. De facto, existe uma proactiva
opinifo “publicada” que apoia tudo o que
signifique desregulamentacio e liberdade
absoluta de mercado. Deste modo, e sem
um contraste de informagio a populagio
¢ natural que se acredite nas infindéveis
vantagens anunciadas. Contudo, um
cidaddo mais atento j4 terd ponderado
sobre o facto de, perante tamanho
milagre de vantagens para a sociedade
que se anuncia, porque estaremos nds
a descobrir a pélvora e 17 em 25 paises
europeus recusam energicamente outro
modelo que nfo o existente agora no
nosso pais!

Ou, pelo contrario, hd boas razdes para
ndo mergulhar de cabeca no mundo fan-
tastico do mercado da saide liberal?

Nio hd nenhum estudo rigoroso que
suporte tal medida a nivel internacional
(o da Autoridade da Concorréncia é
confrangedor em erros e estd marcado
por uma auséncia de rigor!). Como
no nosso pafs precisamos de muitos
estudos e pareceres para tomarmos
a decisdo oposta, a propria Ordem
dos Farmacéuticos solicitou estudos e
pareceres de inquestiondvel qualidade
cientifica e publicamente incontestados
elaborados pelo Prof. Gomes Canotilho,
pelo o Centro de Estudos e Investigacdo
em Satde da Universidade de Coimbra
(CEISUC) e pelo Instituto Superior
de Ciéncias do Trabalho e da Empresa
(ICSCTE). Os decisores deste pais e
lideres de opinido publicada conhecem
ja estes estudos e nfo existe a desculpa
de que no nosso pais possa ser diferente
ou que nio existem dados cientificos
disponiveis que contrariam frontalmente
0S erros que se anunciam.

IN — Ao INFARMED compete a
execucao da politica do Medicamento

decidida pelo Ministério da Saudde.
Como vé o papel do INFARMED

neste contexto?!

BOF —Nos tltimos anos temos assis-
tido a algo que considero preocupante.
Denoto uma excessiva dependéncia
do poder politico para o exercicio da
missdo publicado INFARMED, visivel
nas sucessivas e frequentes nomeagdes
dos seus dirigentes e, mesmo, de peri-
tos. Ndo ¢é saudavel, ou desejavel que
assistamos 2 nomeacio de 4 Conselhos
de Administragio nos dltimos 7 anos.
Assistimos, assim, a uma situacdo em
contra-corrente com a realidade europeia
onde a independéncia do regulador é
valorizada e defendida, com as agéncias
do medicamento a reportarem cada vez
mais aos parlamentos do que aos gover-
nos. A actividade do INFARMED é uma
intervencdo de satde publica e, como
tal, desempenha um papel fundamental
em termos de acessibilidade, precos e
comparticipagdes de medicamentos, onde
a pericia e independéncia técnica sdo
fundamentais. A contenc?o estruturada
de despesa do SNS com medicamentos
necessita de um INFARMED com uma
intervengdo decidida e imune aos cir-
cunstancialismos dos ciclos politicos.

O INFARMED tem sido um exemplo
muito positivo, e quase inico No NOsso
pais, de interligacio bem sucedida entre
o meio académico e cientifico com a
actividade reguladora publica. Tem
envolvido nas suas actividades cente-
nas de peritos e cientistas nacionais e
fomentado a participacio do nosso pais
nas mais exigentes tarefas de regulacdo
europeia de medicamentos. A massa
critica que tem envolvido deve suportar
uma intervengdo rigorosa, independente

(Sobre a
liberalizacdo da
propriedade da
Jarmdcia)

“Ndo hd nenhum
estudo rigoroso
que suporte tal
medida a nivel
internacional (o
da Autoridade

da Concorréncia
é confrangedor
em erros e estd
marcado por uma
auséncia de rigor!”

e critica, sem interferéncias politicas do
Ministério da Satide. Choca-me perceber
que o INFARMED tem sido tratado
como uma mera reparti¢do publica,
com interferéncias politicas, inclusive
em matérias de natureza técnica e
cientifica.

Existe hoje uma clara desmotivagio
do meio académico em colaborar com
o INFARMED e uma desertificagdo de
quadros qualificados que faz antever
perigos e inseguranga em relacio a
satide publica.

E importante recordar que o
INFARMED nio estd dependente do
Ministério da Satide em termos or¢amen-
tais, pois o seu financiamento decorre
directamente da cobranga de taxas espe-
cificas com a contrapartida de prestar um
relevante servico a sociedade. A politica
de contencio cega de despesas que ndo
respeita estes principios especificos do
INFARMED ¢ muito questiondvel e de
duvidosa legalidade, na medida em que
a0 seu orgamento estdo a ser amputadas
verbas que deste modo nfo servem os fins
especificos determinados pela Assembleia
da Reptblica quando aprovou em 1993
o sistema de financiamento.

Os farmacéuticos sao

lideres destacados
IN — Que desafios se colocam hoje aos
farmacéuticos nas suas vdrias carreiras?
O que é que neste dominio o Bastondrio
gostaria de fazer e eventualmente nao
fez?

BOF - Apesar das novas roupagens
de desafios, as respostas farmacéuticas
permanecem inalteradas. A afirmacio
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qualitativa e cientifica da intervencio
farmacéutica continua a merecer uma
aposta clara da profissdo. Actualmente,
quase 30% dos farmacéuticos portugueses
tém formagdo pds-graduada e a esma-
gadora maioria desenvolve actividades
de desenvolvimento continuo. E este
desafio crucial para o desenvolvimento
da sociedade que os farmacéuticos tém
desenvolvido e sdo, incontestavelmente
lideres destacados. Por este facto, e en-
quanto Bastondrio, é dramdtico olhar
para um pafs em que decisores politicos
desperdicam todo este potencial e,
num oportunismo politico, procuram
desvalorizar algo que toda a sociedade
reconhece.

A intervencio dos farmacéuticos cientifi-
camente qualificados no sistema de satide
tem contribuido objectivamente para
ganhos em satide, como recentemente
provaram os estudos na drea da diabetes
e contaminacio pelo VIH. Por outro
lado, o envolvimento dos farmacéuticos
em programas de promogio da sadde e
prevencio da doenca, a contribui¢io
para uma melhor adesdo a terapéutica
e utilizacdo racional do medicamento
tem um impacte econdémico signifi-
cativo na contencdo da despesa com
medicamentos.

Ainda recentemente, varios estudos
independentes, confirmaram que os
doentes portugueses elegem as farmacias
comunitdrias e os laboratérios de and-
lises clinicas (ambos com forte marca
farmacéutica) como as institui¢cdes de
saide que melhor satisfazem as suas
necessidades em saide, de forma muito
superior 2 que avaliam em consultérios
médicos, hospitais publicos e privados
ou centros de satide. Fico naturalmente
com a insatisfacdo de nfo ter conseguido
eficazmente convencer o Governo do
erro notorio de algumas medidas e do
desperdicio que elas representam para
0 nosso pais. Quando se estuda e se
comparam as realidades nesta maté-
ria a nivel internacional o nosso pafs
tem sido paradigma positivo de sector
farmacéutico e é frustrante perceber
que nas medidas que se anunciam os
farmacéuticos ficardo com a razio do
seu lado e a sociedade com as perdas
irrepardveis. A proposta entregue ao
governo em Fevereiro de uma proposta
legislativa sobre o exercicio farmacéutico
na drea do medicamento é uma proposta
positiva da Ordem, visando modernizar
e melhorar o enquadramento juridico
da actividade farmacéutica ao longo de
todo o circuito do medicamento.

“(...) os doentes
portugueses elegem
as farmdcias
comunitdrias e os
laboratorios de
andlises clinicas
(ambos com forte
marca farmacéutica)
como as instituicoes
de satide que melhor
satisfazem as suas
necessidades. (...)”

INFARMED coopera com Angola

ando seguimento ao processo de cooperacio com

Angola no 4mbito do Programa de Apoio ao Sector
da Satde (PASS) iniciado em 2005, o INFARMED desen-
volveu mais uma missdo de apoio as autoridades angolanas
do medicamento.

Nesta missdo, para além da continuidade dada ao processo
de colaboracio na revisdo e regulamentagio da legislaco
relativa ao sector farmacéutico, na cria¢io de um sistema
de registo de medicamentos e na operacionaliza¢do de um
sistema de inspecgo, iniciou-se também o desenvolvimento
de um processo de assisténcia técnica na drea do aprovisio-
namento de medicamentos.

Esta nova fase tem por finalidade definir um modelo de
organizac¢do para a central de compras de medicamentos e
elaborar uma anilise de custo/beneficio com vista a deter-
minag¢do do beneficio liquido para o sistema de satde da
existéncia de uma central de compras.

Entre os meses de Maio e Junho decorreu mais uma
missdo de apoio técnico no Ambito do PASS. Consistiu na
continuagio do desenvolvimento do sistema regulamentar
do medicamento de Angola e na criacido de instrumentos
de formagfo, nomeadamente em matéria dos procedimentos
de armazenagem de medicamentos nos depésitos provinciais
e nas unidades sanitdrias do Sistema Nacional de Satde de
Angola.

Relativamente ao primeiro aspecto, procedeu-se a de-

fini¢io das questdes organizativas do estdgio profissional,
que ira realizar-se no INFARMED, para um conjunto de
farmacéuticos da Direccdo Nacional de Medicamentos e
Equipamentos do Ministério da Saide de Angola; quanto ao
segundo, procedeu-se 2 organizagio das ac¢des de formagio
a ministrar aos técnicos das unidades de satide e & formagio
dos supervisores centrais e provinciais, tendo em vista a
criacdo de competéncias que lhes permitam constituir-se
como formadores nas referidas ac¢des.

Iniciado no passado més Janeiro, este processo de colabo-
ragio envolveu contactos com os responsaveis da Direccio
Nacional de Medicamentos (DNME) e do Gabinete de
Estudos, Planeamento e Estatistica (GEPE) do Ministério
da Sadde de Angola. Foram desenvolvidos estudos para a
defini¢do dos modelos de organizacio da central de compras
de medicamentos e de gestdo de fundos do Estado destinado
a aquisi¢io de medicamentos, e a definicdo de um sistema
de integracfo na gestdo para os fundos globais e da macro-
estrutura para o desenvolvimento do Sistema de Informag&o
Econémica do Medicamento.

Em ambiente de estreita cooperagio, os técnicos do
INFARMED, Nuno Martins e Eduardo Mesquita, corres-
ponderam as necessidades de colabora¢io manifestadas,
tendo sido com aprego e reconhecimento que o trabalho
desenvolvido foi recepcionado pelas autoridades angolanas
do medicamento.
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(continuagdo da pdg. 1)

Espero que este conjunto de iniciativas na
drea dos medicamentos genéricos dé frutos,
no sentido de garantir o acesso dos cidaddos
amedicamentos com valor terapéutico e a
precos mais acessiveis.

Finalmente, ndo poderia deixar de aludir
a entrevista do ex-Bastondrio da Ordem
dos Farmacéuticos publicadanesta edi¢do.
O INFARMED tem procurado acolher
neste espaco opinides das entidades do
sector com as quais se relaciona. E fd-lo,
independentemente de serem opinides
favordveis ou ndo.

Relativamente as afirmacdes proferidas pelo
Dr. Arandada Silva gostaria apenas de recor-
dar que o Estatuto do Medicamento consagra
e reforcaaautonomiado INFARMED em
todas as matérias técnicas e cientificas,
como sejam, a avaliacdo e a autorizacdo;
apenas a decisdo de comparticipacdo do
Estadono preco dos medicamentos se man-
tém na dependéncia directa do Ministério
da Saiide. Por outro lado, a organica do
proprio Ministério reforca a interven-
cdo do INFARMED como Autoridade
Reguladora.

Também a colaboracdo com os meios
académicos tem saido reforcada recen-
temente, através de protocolos assinados
com diversas universidades, entre as quais
se incluem as Faculdades de Medicina de
Lisboae Porto, a Faculdade de Farmdcia de
Lisboa, a Universidade de Trds-os-Montes
e Alto Douro e a Universidade Catdlica. A
colaboracdo de peritos e cientistas do meio
académico com o INFARMED ¢é ainda
evidente na nova Comissdo de Avaliagdo
de Medicamentos, no Grupo de Trabalho
paraaavaliacdo prévia de medicamentos de
uso exclusivo hospitalar e em wdrios outros
grupos de trabalho criados recentemente,
desconhecendo-se anomeacdo de quaisquer
peritos directamente pela Tutela.

As opinides expressas pelo ex-Bastondrio
da OF revelam, portanto, desconhecimento
quanto arealidade actual do INFARMED.
Discordamos das suas opinides mas respei-
tamo-las, como ndo poderia deixar de ser
numa sociedade livre e democrdtica.

O presidente do Conselho Directivo
Vasco A.J. Maria

Colaboraram nesta edi¢ao:
Eduardo Mesquita, Dina Lopes,
Mariana Madureira, Nuno Martins,
Pedro Faleiro e Victor Mendonca.

) infarmed Noticias

Campanha de informacao

Accoes integradas para
promover genericos

Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos

de Sadde, I.P. - INFARMED
apresentou, no dia 18 de Julho,
em conferéncia de impren-
sa, diversas ac¢des previstas
na primeira fase do Plano
Integrado dos Medicamentos
Genéricos 2007.

Com este plano integrado,
o INFARMED visa aumentar
a informagdo sobre os ge-
néricos junto dos diferentes
intervenientes do processo de
prescri¢do, dispensa e utiliza-
cdo de medicamentos.

Dentro desta campanha
de informag3o, comegaram a
ser distribuidos no dia 18 de
Julho, em farmicias, centros
de satde e hospitais, varias
centenas de milhar de folhetos
informativos.

medicomentos , .

genericos

oqualidade
seQuronNGa
eficécia

&rk |u infarm;c;

Além da distribuicio dos
folhetos, comecaram também
aser colocados na mesma data
seis mil cartazes em farmdcias, centros
de sadde e hospitais.

Na apresentagio das ac¢des da primei-
ra fase do Plano Integrado da Promocio
de Medicamentos Genéricos 2007 foi
também divulgado um programa infor-
matico de consulta, que ird facilitar a
acessibilidade de informacio sobre os
medicamentos genéricos disponiveis,
através de Pocket PC ou telemével.

Com este plano, o INFARMED
pretende cumprir trés objectivos prin-
cipais: divulgar a nivel nacional os me-
dicamentos genéricos e suas vantagens;
consolidar e desenvolver o mercado dos
medicamentos genéricos, e atingir uma
quota de mercado de 20 por cento no

final de 2008.

A primeira ac¢io deste plano teve
lugar no dia 21 de Junho. Foi a realizac@o,
no Centro de Congressos do Estoril, do
Simpésio “ Medicamentos Genéricos
em Portugal e na Europa — A Qualidade
como Principio”, a cujas conclusdes
damos destaque nesta edigdo.

A segunda fase do Plano Integrado dos
Medicamentos Genéricos 2007 contem-
plauma ampla campanha de informago
nos principais 6rgios de comunicacio
social, prevista para Setembro.

O INFARMED espera desta forma
contribuir para uma maior utiliza¢do
dos medicamentos genéricos, que tém
igual qualidade e menor pre¢o do que os
medicamentos de marca, contribuindo
assim para a defesa dos interesses de
todos os cidaddos.
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