infarmec NoTICIAs

Coordenador da Saude na Presidéncia Portuguesa

Portugal deixa imagem

de competeéncia

coordena-

dor da Saudde
na Presidéncia
Portuguesa, Pereira
Miguel, reconhece
que Portugal, nos
seus seis meses de
mandato, vai deixar
“uma boa imagem so-
bre a sua competéncia
e desempenho”.
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Nos dias 19 e 20 de Novembro

Viseu acolhe conferéncia
sobre inovacao farmacéutica

Infarmed, em conjunto com a  conferéncia internacional sob o tema
Comissdo Europeia, vai realizar, “Inovagio farmacéutica: Uma Nova
em Viseu, nosdias 19 e 20 de Novembro,  Estratégia de [&D na UE”. Conhega
no Ambito da Presidéncia Portuguesa o programa.
do Conselho da Unido Europeia, uma pag. 14

Opiniao

A importancia dos genéricos
no Sistema de Satide

presidente do INFARMED

— Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de
Satde, L.P, Vasco Maria, es-
creve sobre os medicamentos
genéricos e a importincia da sua
utiliza¢@o, quer para o cidaddo
quer para o Servico Nacional
de Satdde. Muitos s3o os paises
que apostam na sua promogao,
e Portugal ndo foge a regra.
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A Presidéncia Portuguesa do Conselho
da Unido Europeia ocupou intensamente
grande parte da actividade do INFARMED
— Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saiide, I.P., ao longo dos
tltimos seis meses, nas suas diversas
valéncias.

Essa actividade repartiu-se por intimeras
reunides de comités e grupos de trabalhono
ambito do Sistema Europeu de Avaliagdo e
Supervisdo de Medicamentos e Produtos de
Satide, onde se analisaram as matérias mais
relevantes que hoje se colocam nos dominios
cientifico, técnico e regulamentar.

As reunides, como a presente edicdo do
“Infarmed Noticias” o testemunha, foram
amplamente participadas, podendo con-
cluir-se que se atingiram os objectivos,
tendo sido dados passos importantes na
dinamizacdo e no alargamento do debate
sobre as temdticas que mais preocupam
a Europa.

Neste contexto, gostaria de sublinhar que
a actividade do Infarmed fex parte do
planeamento global da drea da saride na
Presidéncia Portuguesa, coordenada pelo
Senhor Prof. Doutor Pereira Miguel.
Nao poderia deixar de referirnesta pequena
nota a relevincia da conferéncia sobre
Inovacdo Farmacéutica que o Infarmed, em
conjunto com a Comissdo Europeia, realiza
nos dias 19 e 20 de Novembro, reunindo em
Viseu muitos dos principais protagonistas
europeus do mundo farmacéutico.

O actual cendrio de Investigacdo e
Desenvolvimento (I&D) na UE exige
muita atencdo e esforco por parte de todos
os interlocutores — Governos, institui-
¢cOes internacionais, centros académicos
e de investigacdo, profissionais, doentes,
entidades financiadoras —, com vista a
consolidacdo do papel da Europa neste
sector globalizado.

Estou seguro de que, com esta iniciativa, o
Infarmed contribuird para a discussdo sobre
os desafios que a Europa terd de vencer
para voltar ao caminho da lideranca no
sector farmacéutico.

O presidente do Conselho Directivo
Vasco A.J]. Maria

Autoridade Nacional do Medicame
e Produtos de Satide I.P.
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Nova versao do Prontuario

Terapéutico

Infarmed apresentou publicamente,

nodia 19 de Setembro, a 72 edi¢io
do Prontudrio Terapéutico, que passou a
disponibilizar a todos os profissionais de
satde portugueses, na prossecucdo dos
seus objectivos de ampliar e melhorar
a informagdo especializada sobre me-
dicamentos.

Na versdo que agora é disponibilizada,
prosseguiu-se o trabalho de actualizagio
e harmonizacio da estrutura do PT a
luz da classificagio farmaco-terapéutica,
bem como de simplificacdo de alguns
contetdos, tornando-os mais objectivos
e de mais fAcil leitura. A possibilidade de
efectuar o download da publicag¢io para
Pocket PC, a partir da p4gina electré-
nica do Infarmed, constitui uma nova
funcionalidade em linha com a evolu¢ao
dos modernos sistemas de informagio e
representa uma vantagem considerdvel
para os utilizadores.

Nova aplicacao,
outra consulta

O Prontudrio Terapéutico em formato
para Pocket PC serd um novo instru-
mento de consulta, que ird reforcar e
tornar mais acessivel um suporte de
informacdo sobre os medicamentos
disponiveis no mercado em ambulatdério,
com o intuito de permitir a sua facil
identificacdo. As novas tecnologias
permitem criar diferentes condi¢Ses
de acesso a informago.

Adaptar esta nova realidade tecnolégi-
caa dreadasatde e da prescricio médica

A apresentagdo da 7.2 edicdo do Prontuério Ter
dades que lidam com o medicamento.
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Momento em que o presidente do Infarmed, Vasco Maria, se dirigia
aos participantes, na apresentacao da nova edi¢do do Prontuério
Terapéutico, tendo a sua esquerda Hélder Filipe, vice-presidente do
Infarmed, e Ménica Galo, coordenadora do grupo de apoio, Infarmed; e

asuaesquerda, Antonio Albino Teixeira, que representou o coordenador
do grupo do Prontuério Terapéutico, Walter Osswald.

¢ um passo importante. Esta aplicacio
ird permitir consultar informag@o, a se-
melhanga da sua versdo em livro, sobre
todos os medicamentos disponiveis no
mercado em ambulatdrio, através da
pesquisa por substancia activa ou nome
de medicamento, bem como a navegacio
por classe farmaco-terapéutica.

O acesso a esta aplicacio sera gratui-
to, através do seu download no sitio do
Infarmed na Internet, bem como todas
as actualiza¢des que irdo sendo introdu-
zidas na base de dados, tendo em vista

e

éutico reuniu no Infarmed a generalidade das enti-

L/

as novas formas terapéuticas que forem
surgindo no mercado.

Procedeu-se, igualmente, a revisdo
dos anexos relativos a utilizagio de me-
dicamentos em situacdes especiais ou em
determinadas populagdes, no sentido de
os tornar instrumentos validos e actuali-
zados de suporte a decisdo clinica.

Iniciada em 2000, a cria¢io e disponi-
bilizacio de um repositério de informagio
de apoio a actividade de prescri¢do reve-
lava-se um projecto ambicioso. Passados
sete anos, o PT € jd uma publicacio de
referéncia a nivel nacional para os pro-
fissionais de satide na drea da informagao
sobre medicamentos.

Num recente inquérito levado a cabo
pelo Infarmed junto dos seus principais
parceiros e interlocutores sobre as publi-
cacdes de que é detentor, o Prontudrio
Terapéutico foi considerado a publica-
¢Ao de maior interesse e utilidade pelos
inquiridos.

A presente edicdo foi coordenada por
Doutor Walter Osswald, sendo uma pu-
blicacdo destinada, prioritariamente, aos
profissionais de satide, designadamente
médicos prescritores e farmacéuticos
que dele fazem um instrumento de
trabalho didrio.
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0 ministro da Saide, Antdnio
Correia de Campos, que
presidiu a apresentacao da
campanhade promogao dos
medicamentos genéricos
aos 6rgdosde comunicagao

social,ladeado a suadireita
pelopresidente do Infarmed,
VascoMaria,easuaesquerda
peloProvedordos Genéricos,
Victor Mendonca.
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Genericos: a aposta na confianca

Asegunda fase da campanha de
promogdo dos medicamentos ge-
néricos foi apresentada publicamente
no Infarmed no dia 18 de Setembro, no
decorrer de uma sess@o presidida pelo
ministro da Sadde, Anténio Correia
de Campos. O grande objectivo desta
campanha, divulgada nos principais
6rgaos de comunicagio social, foi re-
forgar junto dos cidaddos a ideia de que
os portugueses podem ter confianca
na qualidade, seguranca e eficicia dos
medicamentos genéricos.

Iniciada no dia 24 de Setembro, esta
segunda fase teve a duracio de quatro
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semanas e esteve presente nos principais
canais de televisdo (234 insercdes); nas
principais estagdes de radio nacionais e
regionais (1326 inser¢des); na imprensa
generalista e especializada, nacional
e regional (37 insercdes), bem como
através de cartazes (2050) distribuidos
por todo o pafs.

No ambito da primeira fase, apre-
sentada em 18 de Julho, foram distri-
buidos em farmécias, centros de saide
e hospitais vdrias centenas de milhar
de folhetos informativos e cerca de seis
mil cartazes.

O principal objectivo da primeira fase
da campanha visou au-
mentar a informagao so-
bre os genéricos junto dos
diferentes intervenientes
do processo de prescriciio,
dispensa e utilizacdo de
medicamentos.

Na mesma altura,
e também no ambito
do Plano Integrado
da Promocdo de
Medicamentos
Genéricos 2007, de
que as duas fases faziam
parte, foi igualmente
divulgado um programa

informdtico de consulta, para facilitar
a acessibilidade de informacio sobre os
medicamentos genéricos disponiveis,
através de Pocket PC ou telemével.

Geneéricos ja cobrem
principais patologias

O que se pretende com a promogdo
de genéricos é que estes medicamentos,
a semelhanca do que acontece nou-
tros paises da Europa, onde chegam a
ultrapassar 40 por cento de quota de
mercado, sejam mais utilizados tam-
bém em Portugal. Os medicamentos
genéricos sdo, de facto, mais baratos
do que os seus comparadores de marca,
tém a mesma qualidade, sdo igualmente
seguros e eficazes

Os medicamentos genéricos atin-
giram nos primeiros sete meses deste
ano a quota de mercado acumulada de
17,75%, sendo objectivo do INFARMED
que essa meta se fixe nos 20 por cento
no final de 2008. No final de 2006, o
mercado nacional dos medicamentos
genéricos representava jd cerca de 500
milhdes de euros.

Na sua maior parte, as principais
patologias que afligem os cidaddos ja
podem ser tratadas com medicamentos
genéricos.
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opiniao

Medicamentos genéricos em Portugal:
A importancia para
o Sistema de Saude

por Vasco A.J. Maria*
* Professor da Faculdade de Medicina de Lisboa

Presidente do INFARMED

1 - Introducao

Muitos pafses tém utilizado a promog¢ido de
medicamentos genéricos como uma das medidas
dirigidas a redug@o ou controlo do crescimento da
despesa com medicamentos, na medida em que os
genéricos sdo menos dispendiosos do que os ditos
inovadores.

Alguns paises europeus, como o Reino Unido
tém, desde hd muito, uma politica que favorece o
mercado dos medicamentos genéricos, através de
medidas como orientacGes terapéuticas, estimulo a
prescri¢do e incentivos financeiros. Estas medidas
sdo apoiadas por incentivos a nivel da dispensa nas
farmécias, como sejam os descontos feitos pelos
distribuidores e produtores de genéricos (1).

Por outro lado, tém sido instituidas vantagens
financeiras para os doentes, designadamente, esta-
belecendo diferencas significativas entre os precos
dos medicamentos de marca e os dos genéricos, bem
como reduzindo a percentagem que deve ser suportada
pelos consumidores. Virios estudos mostram que este
tipo de medidas representa um incentivo importante
a mudanca na utilizacio de medicamentos de marca
para genéricos (2).

Outro aspecto importante tem sido a criacdo dos
precos de referéncia baseados nos precos dos genéri-
cos, com o objectivo de promover competi¢do com 0s
medicamentos de marca e induzir a redugio do preco
destes. No entanto os resultados obtidos nem sempre sdo
consistentes com os objectivos definidos (3). De facto
alguns estudos realizados mostram que a dindmica dos
precos dos medicamentos e a competi¢do induzida pelos
medicamentos genéricos variam consideravelmente de
pais para pafs, dependendo da organizac¢do dos respec-
tivos sistemas de satide e do sistema de precos (4). As
maiores quotas de mercado dos medicamentos genéricos
verificam-se em pafses em que 0s precos se encontram
liberalizados (5,6).

De acordo com o Estatuto do Medicamento , alinea
nn), considera-se Medicamento genérico “o medicamento
com a mesma composi¢do qualitativa e quantitativa em
substincias activas, a mesma forma farmacéutica e cuja
bioequivaléncia com o medicamento de referéncia haja
sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade apro-
priados”. Daqui resulta, portanto, que os medicamentos
genéricos tém a mesma qualidade, a mesma eficicia e a

mesma seguranga dos medicamentos originais, apresen-
tando a vantagem de terem um preg¢o mais baixo.

2 - Evolucao historica dos medicamentos
genéricos em Portugal

Uma adequada politica nacional de medicamentos
devera perseguir os seguintes objectivos: i) melhorar
0 acesso aos medicamentos; ii) garantir a qualidade a
eficdcia e a seguranga; iii) promover a utilizacdo infor-
mada e segura dos medicamentos junto dos doentes e
consumidores; iv) contribuir para a sustentabilidade do
sistema, promovendo a eficiéncia e a racionalidade; iv)
apoiar o desenvolvimento do sector farmacéutico.

A promogio da utilizagdo de medicamentos genéricos
integra-se, assim, no objectivo de utilizagdo racional
e eficiente, contribuindo para a sustentabilidade dos
sistemas de satide.

Em Portugal, o primeiro diploma legal a regular a pro-
dugfio, autoriza¢io de introducdo no mercado, distribuicio,
preco e comparticipacio de medicamentos genéricos foi
o Decreto-Lei 81/90, de 12 de Marco. Posteriormente,
o Decreto-Lei 72/91, de 8 de Fevereiro veio proceder
a definicdo de medicamento genérico e estabelecer as
condic¢des de prescri¢do e dispensa.

A Portaria 623/92, de 1 de Julho, veio alterar o regime
de formagdo dos precos dos medicamentos genéricos,
estabelecendo que estes deverio ser 20% abaixo do PVP
do medicamento de referéncia.
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O Decreto-Lei 249/93, de 9 de Julho, altera as condicoes
de autorizaco de introdugio no mercado (demonstragio
de bioequivaléncia quando necessario e autorizacdo de
passagem a genérico).

Mais tarde, o Decreto-Lei 291/98, de 17 Setembro,
veio alterar a identificacio do medicamento genérico,
permitindo a utilizagdo do nome do titular ou de um
nome de fantasia associados & denominagio comum do
medicamento.

Apesar da legislacdo vigente e de manifestagdes espo-
radicas dos diferentes governos no sentido de promover
estes medicamentos, até 2000 o mercado de medicamentos
genéricos em Portugal manteve-se estagnado, com quotas
de mercado praticamente residuais (inferiores a 0,5%).

A partir de 2000 o Ministério da Sadde, através
do INFARMED, definiu um Programa Integrado de
Promogio dos Medicamentos Genéricos que envolveu
intervencdes dirigidas essencialmente a trés populacoes-
alvo: i) inddstria farmacéutica; ii) profissionais de satde;
iii) publico em geral.

Asalteracdes legislativas que se verificaram na sequéncia
deste Programa tiveram por objectivo dar um impulso
significativo e consistente ao mercado dos genéricos em
Portugal.

Assim, o Decreto-Lei 205/00, de 1 de Setembro, veio
introduzir uma majoracio de 10% na comparticipa¢do
do Estado no preco dos medicamentos genéricos. Este
tera sido um dos factores determinantes no arranque e
desenvolvimento do mercado de genéricos que se veio a
verificar de seguida.

O Decreto-Lei 242/00, de 26 de Setembro, introdu-
ziu alteracdes a definicdo, a identificagdo e ao modo de
prescri¢do e dispensa dos medicamentos genéricos. Pela
primeira vez foi utilizada a sigla “MG” para identificar
estes medicamentos.

A Portaria 577/01 de 7 Junho veio alterar o regime de
formacio dos precos, estabelecendo em 35% a diferenca
minima do prego (a PVP) entre o genérico e o medica-
mento de referéncia.

A Lei 84/01, de 3 de Agosto, veio permitir e promover
a passagem de especialidades farmacéuticas jd existentes
no mercado a medicamentos genéricos.

O Sistema de Precos de Referéncia foi
criado pelo Decreto-Lei 270/02, de 2 de
Dezembro. O preco de referéncia é deter-

do Governo na promoco dos medicamentos genéricos
em Portugal.

Uma das medidas dirigidas aos profissionais de satde
desenvolvidas pelo INFARMED consistiu no recrutamento,
formagAo e treino de Técnicos de Divulgagdo de Genéricos
(TDG) que ao longo de 2001 e 2002 realizaram mais de
500 sessdes por todo o territério nacional do continen-
te, envolvendo 6282 médicos de centros de saude e de
hospitais e 913 farmacéuticos. As sessdes tiveram por
objectivo promover os genéricos como medicamentos de
qualidade, eficazes e seguros.

Por outro lado, iniciou-se a publica¢fio trimestral, que
ainda se mantém, do Guia de Medicamentos Genéricos
dirigida a médicos e farmacéuticos, com a introdugio
posterior de um capitulo sobre o Sistema de Precos de
Referéncia.

Para além destas medidas, criou-se uma linha telefénica
directa, e posteriormente um endere¢o na internet, para
informagAo sobre medicamentos genéricos; desenvolveu-
se um plano de ac¢@o em colaboragio com as ARS para
visitas ao Laboratério de Comprovagio da Qualidade do
INFARMED, com sessdes informativas dirigidas a médicos
sobre “qualidade dos medicamentos genéricos” e “utiliza-
¢Ao racional de medicamentos”; foram feitas publicacdes
técnicas, incluindo “Medicamentos Genéricos: conceitos,
avaliagio e controlo” e "Prontudrio Terapéutico”.

Junto dos consumidores e do puablico em geral, foram
feitas as seguintes campanhas publicitarias e de infor-
magcio: Em 2001 “Medicamentos Genéricos: descubra as
diferengas”; em 2002/2003 “Medicamentos Genéricos,
porque as pessoas merecem”; em 2004 "Genéricos: iguais
na qualidade, diferentes no pre¢o”.

Como medidas dirigidas a inddstria farmacéutica, pro-
cedeu-se a melhoria do processo de avaliagio e aprovagio
de medicamentos genéricos, com reforco da capacidade
de avaliacio, redugiio dos prazos de concessdo de AIM,
reforco da utilizagio de meios electrénicos, simplificagdo
de procedimentos administrativos e simplificacdo do
processo de comparticipag@o.

Simultaneamente, o INFARMED investiu fortemente
na consolidagio do seu Sistema de Controlo e Garantia
da Qualidade dos Medicamentos, aumentando as accoes

Figura 1 - Mercado de Medicamentos Genéricos: evolucao do nimero

de medicamentos autorizados, comparticipados e prescritos

(Fonte: INFARMED- Observatdrio do Medicamento e Produtos de Satde 2007 (7)
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Figura 2 - Mercado de Medicamentos Genéricos: evolug¢ao do niimero de titulares de AIM

(Fonte: INFARMED — Observatdrio do Medicamento e Produtos de Saude 2007 (7)
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inspectivas, de controlo de qualidade e de farmacovi-
gilancia.
Estas medidas tiveram um efeito imediato no mercado. O
nuimero de pedidos de autorizacdo e de comparticipagio de
novos genéricos aumentou consideravelmente, apareceram
novas empresas interessadas na comercializagdo destes
medicamentos, e a prescri¢do e utilizacio de genéricos
cresceram significativamente (figuras 1 e 2).

No entanto, uma leitura mais

atenta permite verificar um fe-
némeno tnico em Portugal. Ao
contrério dos restantes paises
europeus e dos EU e Canad4,

(¢]

mercado de genéricos em

Portugal apresenta a particula-
ridade de a quota de mercado
em termos de volume (ndmero
de embalagens vendidas) ser
inferior 2 quota de mercado
em valor. Este facto tem estado

presente no mercado de medicamentos genéricos em
Portugal desde sempre e, apesar do crescimento mantido
das quotas de mercado, ndo mostra qualquer tendéncia
de atenuagio nos anos mais recentes (figura 3).

Por outro lado se tivermos em consideracio a quota

em volume de vendas, verificamos que esta é cerca de

10%, o que reduz consideravelmente a posi¢io de Portugal
no “ranking” , colocando-nos muito longe, portanto,

Figura 3 - Mercado de Medicamentos Genéricos: evolucao das quotas de mercado
(Fonte: INFARMED — Observatdrio do Medicamento e Produtos de Satide 2007 (7)
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3 - Situacao actual

Este répido desenvolvimento
do mercado ¢ ainda mais evi-
dente quando analisamos a
evolugio das quotas de mercado
dos medicamentos genéricos
desde 2000 (figura 3).

Em Julho de 2007 a quota de
mercado, em termos de valor,
atingiu o valor mais alto de
sempre (18,34%), correspon-
dendo a uma quota acumulada
de 17,75%.

Estes dados colocam
Portugal na 112 posi¢do entre
20 paises europeus, de acordo
com os dados divulgados pela

EGA - Associacio Europeia de
Genéricos (figura 4).
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|

do grupo de paises que detém
quotas de mercado em volume
superiores a 40%.

4 - Imperfeicoes

do mercado
Estes dados traduzem algu-

mas “imperfeicdes” que ainda
caracterizam o actual mercado
de genéricos em Portugal, de-
signadamente: precos elevados;
colagem dos pregos ao preco
de referéncia; elevado ndmero
de medicamentos com pregos
semelhantes; auséncia de con-
corréncia; nimero excessivo
de genéricos na mesma subs-
tAncia activa; elevado niimero
de substincias activas sem
genéricos.

Figura 4 - Quotas de mercado de Medicamentos Genéricos na Europa
(Fonte: EGA — Market Review 2006)
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Quadro 1 - Niimero de Medicamentos Genéricos e volume de vendas
por intervalo de preco (dados do mercado total em 2006)

Fonte: INFARMED - Observatdrio do Medicamento e Produtos de Saude 2007

grupo homogéneo;
ii) A reducdo do preco dos medica-
mentos genéricos baseada na evolugio da

quota de mercado, determinada em fun¢io

Intervalo de Preco N¢ Apresentagdes Embalagens Valor PVP
comercializadas dos valores das vendas dos genéricos na
respectiva substancia activa, a partir de
<=499€ 14,4% 22,7% 3,5% 50% da quota de mercado, em virtude
5€ a24,99€ 55,4% 43,7% 271% da aplicagdo do artigo 5° da Portaria n®
25€ a 49,99€ 24,0% 27,9% 52,0% 300-A/2007, de 19 de Margo.
>=50€ 6,1% 5.7% 17.3% Espera-se que estas medidas e outras
Total 100,0% 100,0% 100,0% que venham a ser introduzidas, decor-

Esta situacio poderd dever-se, pelo menos em parte,

ao facto de cerca de 70% do valor das vendas de me-
dicamentos genéricos se situar em medicamentos com
precos superiores a 25€, apesar de as apresentacdes
comercializadas com precos superiores aquele valor
representarem apenas 30% (quadrol).

Para esta realidade podera ter contribuido a introdugio
do Sistema de Precos de Referéncia (SPR), ao estabe-

Quadro 2 - Diferencial entre o preco de referéncia e o preco dos genéricos

(valores de PVP, dados do mercado total em 2006)

Fonte: INFARMED - Observatdrio do Medicamento e Produtos de Satde 2007

rentes da monitorizacdo do mercado,
mas sempre na perspectiva de uma
maior liberalizagdo e maior concorréncia, se traduzam
em resultados que levem a um desenvolvimento e con-
solidacdo do mercado de genéricos em Portugal.
Seguramente assistiremos no futuro ao aparecimento
de genérico em novas dreas terapéuticas, levando a
uma progressiva dessaturacio do mercado em torno
das actuais substancias activas, verificar-se-4 uma maior
concorréncia nos precos, bem como uma progressiva
reversdo das quotas de mercado.
Deste modo, o objectivo para os
préximos 5 anos € aproximarmo-nos do
grupo de pafses como o Reino Unido,

PVP < PR (unitério) Total | a Alemanha e os Estados Unidos que

Diferencial entre PR e PVP PVP>PR | PVP=PR | <0,10€]| 0,10 0,50 | Sub-total detém quotas de mercado de genéricos

unitario (unitério) | (unitario) a0,49€ | a2,87€ superiores a 40%, e desta forma contri-

Volume (embalagens) 00% | 538% | 37% | 105% | 10% | 46,2% | 100% | Duir parauma maior acessibilidade dos

<-499¢€ 0.1% 16.8% [ 17.9% [ 00% 1 00% | 135% | 15% | doenteseconsumidoresamedicamentos

L”;irr‘;a;g 524,99 € 96,9% | 407% |508% [453% | 97.7% | s05% | 4s% | de quah,dade eficazes e seguros a pregos
(PVP)  25a49,99€ 26% | 339% | 26,3% |50,9% | 00% | 31,3% | 33% | sustentaveis.

>50€ 04% | 87% | 51% | 38% | 23% | 47% | 1.0% | 6 - Referéncias bibliograficas

Diferencial Médio (%) 14,5% 2,5%% | 22,4% | 93,4% | 8,5% 1 - Kanavos P. Do generics offer sig-

Diferencial Médio (valor) 0,15% - 0,03 0,22 0,93 0,08 - nificant savings to the UK National

lecer para preco de cada grupo homogéneo o preco do
medicamento genérico mais elevado.

De facto, e como pode observar-se no quadro 2, os
precos dos medicamentos genéricos no mercado em
Portugal apresentam uma elevada concentracio em
torno do preco de referéncia, com mais de 53% das
embalagens com pregos exactamente iguais aos precos
de referéncia. Nas que apresentam precos inferiores, o
diferencial corresponde a poucos céntimos, na maior
parte dos casos.

5 - Perspectivas futuras

Algumas medidas correctivas do mercado foram
entretanto introduzidas. Destas, destacam-se:

i) O estimulo a entrada no mercado de genéricos
de medicamentos que tém precos inferiores a 10,00€,
através da redugiio para 20% da diferenca de preco entre
o genérico e o medicamento de referéncia;

ii) A introducio de novos genéricos a precos mais
baixos decorrentes da aplicacio do artigo 14° do Decreto-
Lei n® 65/2007, de 14 de Margo, que determina que o
preco dos novos medicamentos a entrar nos grupos
homogéneos deve ser 3% inferior ao preco mais baixo
do genérico que detenha pelo menos 10% de quota
de mercado de medicamentos genéricos no respectivo

Health Service? Curr Med Res Opin
2007; 23: 105-16.

2 - OMalley AJ, Frank RG, Kaddis A, Rothenberg
BM, McNeil BJ. Impact of alternative interventions on
changes in generic dispensing rates. Health Serv Res
2006; 41: 1876-94.

3 - Kal6 Z, Muszbek N, Bodrogi ], Bidl6 J. Does
therapeutic reference pricing always result in cost-
containment?! The Hungarian evidence. Health Policy
2007; 80: 402-12.

4 - Magazzini L, Pammolli F, Riccaboni M. Dynamic
competition in pharmaceuticals. Patent expiry, generic
penetration, and industry. Eur ] Health Econ 2004; 5:
175-82.

5 - Lexchin ]. The effect of generic competition on
the price of brand-name drugs. Health Policy 2004; 68:
47-54.

6 - Anis AH, Guh DP, Woolcott ]. Lowering generic
drug prices: less regulation equals more competition.
Med Care 2003; 41: 135-41

7 - Relatério do Observatério do Medicamento e
Produtos de Saude, INFARMED, Julho de 2007. Em

www.infarmed.pt.

Anrtigo incluido na edigdo de Setembro dos
“Cadernos de Economia”
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entrevista

Coordenador para a area da Saude na Presidéncia Portuguesa:

Portugal deixa boa imagem
de compeénci e desempenho

O coordenador

para a area da
Saiude no ambito

da Presidéncia
Portuguesa da Uniao
Europeia, Pereira
Miguel, reconhece,
em entrevista ao
“Infarmed Noticias”,
que “Portugal tem
contribuido para

o avanco de
multiplos temas

a nivel europeu,
deixando uma boa
imagem sobre a sua
competéncia

e desempenho”.

iniciativas proprias, continuagdo
de grupos de trabalho e maltiplas
reunides regulares. Houve ainda
o cuidado de cumprir os compro-
missos assumidos no 4mbito do
Programa do Trio de Presidéncias
Alemanha-Portugal-Eslovénia.
Para além disso, Portugal respon-
deu também com inovagdo, nio
s6 no Ambito j4 citado da Sadde
dos Migrantes mas, também, na
construgio da Estratégia de Saide
da UE, avalia¢io de impacte sobre
a satde, luta contra a toxicode-
pendéncia, HIV/Sida, inovacio
farmacéutica etc.. Estou conven-
cido de que o “nosso” Conselho
EPSCO, em Dezembro, mostrara
bem o que foi conseguido.
IN — Que marca gostaria que a
Presidéncia Portuguesa deixasse
no ambito da Sadde?

P.M. — Gostaria que a

Fotos Mério Amorim/INFARMED NOTICIAS

NFARMED NOTICIAS - A meio

da Presidéncia Portuguesa da Unido
Europeia, que balango faz da execucio
do programa para a area da satide?

PEREIRA MIGUEL - Penso que a

execugdo do programa tem respeitado
inteiramente o que se planeou e que
Portugal tem de facto contribuido para
o avanco de mdiltiplos temas a nivel eu-
ropeu, deixando uma boa imagem sobre
a sua competéncia e empenho.
IN — Na qualidade de coordenador da
Satde na Presidéncia Portuguesa da
Uniao Europeia, quais os principais
desafios que se colocam a UE neste
dominio?

P.M. — Muitos sdo os temas impor-
tantes na drea da Satde. Mas, no nosso
semestre, 0s que integram a agenda do
Conselho de Ministros da Sadde a realizar
em Dezembro s3o alguns dos principais
desafios. Refiro-me em particular a pro-
posta da primeira Estratégia de Sadde
da UE Together for Health apresentada
pela Comissdo Europeia e ao tema ino-
vador da agenda europeia, proposto por
Portugal, sobre a Satide dos Migrantes.
Tem estado ainda presente em muitos
dos nossos trabalhos a questdo da nova

directiva sobre servicos de satide, tema
dificil, mas a ser discutido sobretudo nas
presidéncias seguintes.

IN — Em sua opinido, de que forma o
programa da Presidéncia Portuguesa
responde a esses desafios?

P.M. — Portugal procurou no seu pro-
grama dar continuidade as questdes de
politica de satide que vinham sendo deba-
tidas na Unifo através das mais variadas

8
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Presidéncia Portuguesa ficasse
associada a avangos significativos na
satide europeia. Creio que a aprovacio
de conclusdes do Conselho da UE sobre
a Estratégia de Satide e sobre a Saide dos
Migrantes serdo marcos importantes.
IN — Que comentdrio gostaria de fazer
a prestagio da equipa que coordena na
preparacdo e concretiza¢io do programa
da Presidéncia?

P.M. — S6 tenho de louvar a dedi-
: I
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O Infarmed tem sido
dos organismos do
Ministério dos que
maior actividade tem
tido no dmbito da
Presidéncia. Tem sido
um esforco notdvel.
Basta considerar

SO as inumeras
reunioes regulares dos
multiplos grupos da
drea do Medicamento.

cagdo e competéncia das pessoas que
tém trabalhado comigo no Ambito da
Presidéncia. Refiro-me n#o sé a equipa
de projecto especialmente constituida
para o efeito e sedeada no INSA, mas
também aos colegas dos vérios servicos
centrais do Ministério e do gabinete do
Senhor Ministro. Quando comparo com
o que realizimos na nossa Presidéncia de
2000 creio que fomos capazes de ir ainda
mais além, e isso é gratificante.

IN - E como analisa a sua experiéncia
pessoal neste contexto?

P.M. — Em termos pessoais, tem sido
uma experiéncia muito enriquecedora,
dando oportunidade a uma constante
aprendizagem, em termos de processos
mas também de substancia, e a muitos
e diversificados contactos. Tem-se a sen-
sacdo de que se contribui de facto para
que as coisas avancem. O Unico senio
¢ ser uma actividade muito absorvente
que nos distrai de responsabilidades que
também nio podemos abandonar. E af,
penamos. ...

IN - Como vé o contributo do Infarmed
no contexto da Presidéncia?

P.M. — O Infarmed tem sido dos orga-
nismos do Ministério dos que maior acti-
vidade tem tido no Ambito da Presidéncia.
Tem sido um esfor¢o notével. Basta
considerar s6 as inimeras reunides re-
gulares dos multiplos grupos da 4drea do
Medicamento. E ainda vai ter uma grande
conferéncia sobre Inovagio Farmacéutica
em Novembro! Sei do profissionalismo a
que o Infarmed sempre nos habituou e
que nesta Presidéncia mais uma vez tem
estado sempre evidente. O Professor Vasco
Maria, como presidente, bem se pode
orgulhar por tudo estar a correr tio bem.
Talvez se queixe, como eu, da sobrecarga,
mas isso.... sdo ossos do oficio.
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Assuntos Juridicos das agéncias do medicamento

Grupo europeu discute
propostas de mudanca

0 presidente do Infarmed, Vasco Maria, usando da palavra na sessdo de abertura. Asua esquefda,
Paulo Antunes, director do Gabinete Juridico e de Contencioso do Infarmed, e Laura Duarte, jurista
do Infarmed; a sua direita, Irene Sacristan Sanchez, da Comissao Europeia.

Grupo de Coordenacio sobre

Assuntos Juridicos das Agéncias
Europeias de Medicamentos (Emacolex),
reunido no Infarmed, em Lisboa, nos
dias 11 e 12 de Outubro, no Ambito da
Presidéncia Portuguesa do Conselho da
UE, chegou a acordo sobre um documento
em que s3o propostas novas e melhores
formas de desenvolver o seu trabalho, com
vista a enfrentar os desafios do futuro. O
referido documento foi enviado aos chefes
das agéncias de medicamentos.

No decorrer do encontro foram dis-
cutidos outros assuntos de relevo, dos
quais se destacam dois: o acesso aos
medicamentos, relativamente ao qual

Laura Duarte, jurista do Infarmed, no momento
em que fazia a sua intervencao.

foi posteriormente elaborado um do-
cumento pela Alemanha; e o acesso
a informacdo, com a apresentacio do
regime nacional portugués. Estas reunices
realizam-se semestralmente desde 1994,
sendo normalmente organizadas pelo
Estado membro que detém a Presidéncia
da Unido Europeia.

O Emacolex retine profissionais que
trabalham em assuntos juridicos nas
agéncias de medicamentos ou nos mi-
nistérios dos Estados membros da Unifo
Europeia, IslAndia, Liechtenstein, Noruega
e Suica, sendo igualmente convidados
representantes da Comissdo Europeia e
da Agéncia Europeia do Medicamento
(EMEA).

Através do trabalho realizado por
este grupo, foi possivel, ao longo dos
anos, estabelecer uma rede de troca de
informacio relativa a assuntos juridicos
na drea do direito farmacéutico.

A préxima reunido ira realizar-se na
Dinamarca. Nela, os Estados membros
prosseguirdo a discussdo de assuntos
pendentes, introduziro novos temas e
tentardo encontrar solucdes para as ques-
tOes praticas que surgem da aplicacio do
direito farmacéutico a nivel europeu.
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EudraPharm

Nova versao sera conhecida

nova versio do EudraPharm, a base

de dados europeia do medicamento,
serd divulgada em Dezembro e estard
disponivel em oito linguas. Esta foi uma
decisdo tomada na ultima reunido do
Telematic Implementation Group (TIG)
EudraPharm , ocorrida no Infarmed em
9 de Outubro no Ambito da Presidéncia
Portuguesa da Unifo Europeia, a cuja
sessdo de abertura presidiu Vasco Maria,
presidente da Autoridade Nacional do
Medicamento.

10
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Actualmente, esta base de dados
inclui apenas informaco sobre os me-
dicamentos aprovados por procedimento
centralizado, mas em breve terd também
informac?o sobre todos os medicamentos
comercializados na EEA.

O grupo concluiu que este projecto
se assume cada vez mais como uma
fonte de informacdo imprescindivel
para a consulta sobre medicamentos de
uso humano e veterindrios autorizados
na EEA, de que é prova o niimero cres-

0 presidente do Infarmed, Vasco Maria,

no momento em que intervinha para

dar inicio aos trabalhos. A sua direita,

Victor Mendonca, actual coordenadora do

EudraPharm, Melo Gouveia e Dina Lopes,

ex-coordenadores; a suaesquerda, Goran
i Isaksson, destor do projecto.

0 grupo EudraPharm, a
quem cabe a missao de
desenvolver a base de
dados europeia do medi-
camento.

cente de acessos ao site — cerca de 3500
utilizadores mensais actualmente. Dos
varios pontos analisados, destaca-se o
Telematic Master Plan, a apresentacio
do EUTCT (Dictionaires), efectuada
por Isabel Chicharo, e a demonstracio
da versido-teste do EudraPharm.

O presidente do Infarmed, Vasco
Maria, destacou 0 empenho do Infarmed
neste projecto e em todos os projectos
da 4rea telemdtica na Agéncia Europeia
do Medicamento.

Seguiu-se uma apresentaco da histéria
do EudraPharm, desde o seu inicio, em
2000, até aos nossos dias, realizada pelos
antigos coordenadores deste grupo de
trabalho: Melo Gouveia, Dina Lopes
e Jodo Ferreira. Para além dos paises
participantes, esta reunido contou ainda
com a presenca de um representante da
Comissdo Europeia (CE), Rui Ivo, que
destacou a importancia deste projecto
no contexto da politica de informacdo
aos doentes na UE.

Portugal, através do Infarmed, tem man-
tido a presidéncia do TIG EudraPharm,
sendo actualmente coordenado por Victor
Mendonga, colaborador da instituicdo.
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Medlcamentos a Base de Células Humanas

Industria, reguladores
e academia discutiram guideline

INFARMED - Autoridade Nacional

do Medicamento e Produtos de
Saude, I.P,, em colabora¢do com a
Agéncia Europeia do Medicamento
(EMEA) e arede de investigacio europeia
Expertissues, liderada pela Universidade
do Minho, realizou nos dias 18 e 19 de
Outubro, em Lisboa, um workshop sobre
a guideline europeia dos medicamentos a
base de células humanas, organizado no
ambito das actividades da Presidéncia
Portuguesa do Conselho da Unido
Europeia.

A complexidade crescente das terapias
que recorrem a células vidveis humanas
tem levado a uma regulamentacio do
sector, considerando-as como medica-
mento sempre que tenham sofrido uma
modificagio substancial para obter um
efeito terapéutico, de diagndstico ou
preventivo.

A guideline dos medicamentos a base
de células humanas, incluindo células
somadticas humanas tais como células
estaminais e os tecidos de engenharia,
que esteve num processo de consulta
publica, foi desenvolvida pela EMEA.
Pretende ser um documento sobre qua-
lidade e desenvolvimento ndo-clinico
e clinico deste tipo de medicamentos,
tendo em vista a sua autoriza¢do no
mercado europeu, como estabelecido no

recente regulamento comunit4rio sobre
medicamentos de terapias avancgadas.

Este workshop permitiu a discus-
s30 do documento entre os diferentes
parceiros da industria, reguladores e a
academia, e ainda analisar as observa-
¢Oes e comentdrios recolhidos durante
a fase de consulta publica. O trabalho
desenvolvido serd um importante con-
tributo para a conclusio desta guideline
pela EMEA e o inicio do processo de
implementagio.

O documento final constituird uma

‘ ‘ Pagi.indd 11

EgbertFlory, vice- preS|dentedogrupo
de trabalho de medicamentos a base
de células, da EMEA, tendo a sua
esquerdaMargarida MenezesFerreira,
doInfarmed, Nicolas Rossignol, repre-

sentante da Comissdo Europeia, e
Richard MacFarland, da FDA.

plataforma comum entre todos os Estados
membros para facilitar a aprovagio e
acompanhamento das substAncias com
base em células humanas, no contexto
dos ensaios clinicos, indispensaveis ao
seu desenvolvimento, salvaguardando
a satde publica.

Integrada no evento, realizou-se
ainda uma sessdo de trabalho sobre
Engenharia de Tecidos, organizada pela
rede Expertissues.

Aspecto do auditério do Infarmed no
decorrerdo workshopsobre a guideline

europeia dos medicamentos a base [§

de células humanas.
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Medicamentos

Comites de avaliacao

preparam futuro

N o Ambito das suas actividades
para a Presidéncia Portuguesa do
Conselho da Unido Europeia, o Infarmed
reuniu, nos dias 25 e 26 de Outubro, em
Lisboa, em representacdo dos diversos
Estados membros, peritos dos Comités de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP)
e de Medicamentos Orfaos da Agéncia
Europeia do Medicamento (EMEA), bem
como do Grupo de Coordenacio para os
Procedimentos de Reconhecimento Miituo
e Descentralizado dos Medicamentos de
Uso Humano (CMDh). Os resultados do
encontro revelaram-se particularmente
importantes para a melhoria continua
da articula¢@o entre estes trés grupos
de trabalho e para os futuros desafios,
nomeadamente os que respeitam a ava-
liacdo especifica da utilizagdo pediatrica
de medicamentos.

A reunido registou cerca de 130 par-
ticipantes, oriundos de paises como a
Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgaria,
Dinamarca, Eslovdquia, Espanha, Esténia,
Finlandia, Franca, Holanda, Hungria,
Irlanda, Itélia, LituAnia, Luxemburgo,
Noruega, Polénia, Portugal, Roménia,
Reino Unido, Reptblica Checa e Suécia,
tendo contado também com a presen-
ca de representantes da EMEA e da
Comissio Europeia.

Estes grupos tém uma intensa acti-

Participantes de um encon-

tro que registou cerca de
130 presencas.

12
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vidade no 4mbito dos medicamentos a
nivel europeu, em diversas vertentes. O
CHMP é responsavel pela preparacdo dos
pareceres da EMEA sobre todas as questdes
relativas aos medicamentos humanos,
de acordo com o Regulamento CE n®
726/2004. O Comité de Medicamentos
Orfdos é responsdvel pela anilise dos
requerimentos para a designacio de medi-
camentos 6rfios, sendo também respon-
savel pelo aconselhamento da Comissdo

0 encontroreuniu os Comités de Medicamentos
de Uso Humano e de Medicamentos Orfaos,
bem como o Grupo de Coordenagdo para os
Procedimentos de Reconhecimento Mituo e
Descentralizado.

Europeia no estabelecimento e no de-
senvolvimento de uma politica para os
medicamentos érfaos na Unido Europeia.
Por tltimo, o Grupo de Coordenagio para
os Procedimentos de Reconhecimento
Mituo e Descentralizado tem como
objectivo a andlise de questdes relacio-
nadas com a autorizagio de introducio
no mercado de um medicamento em dois
ou mais Estados membros, de acordo com
os procedimentos de Reconhecimento
Muituo e Descentralizado.

Melhorar a informacao,
partilhar conhecimentos

Durante os dois dias de discussdo,
foram realizadas reunides paralelas e
conjuntas onde se abordaram e discu-
tiram diferentes assuntos cientificos e
organizativos que suportam o trabalho
destes grupos, permitindo a manutenco
e melhoramento de fluxos de informagio
e partilha de conhecimento entre todos
os membros.

No final, a opinido dos presentes
foi consensual sobre a importancia da
realizacdo destes encontros, para melhor
promover a eficicia e produtividade das
suas reunides formais, demonstrando
satisfacdo pelos temas debatidos e con-
clusdes alcangadas.
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Comité de Medicamentos a Base de
Plantas reuniu-se nas instalacdes do
Infarmed nos dias 27 e 28 de Setembro,
tendo analisado, entre as varias matérias,
assuntos nunca antes discutidos no Ambito
do HMPC, nomeadamente problemas de
fronteira entre medicamentos e novos
alimentos, e produtos cosméticos e de hi-
giene corporal e dispositivos médicos.
Esta reunifio abordou trés grandes temas,
seguidos de discussdo aberta e aprofundada.
Oprimeiro, “Contributos para o trabalho do
HMPC”, contou com duas apresentacdes
preparadas por colaboradores do Infarmed,
“Monografias e entradas para a lista — al-
gumas reflexdes” (Helena Pinto Ferreira)
e “Estudo do impacte dos resultados de
medicina com base na evidéncia para os
medicamentos tradicionais a base de plantas
—andlise do mercado em Portugal” (Maria

do Céu Costa).

Plantas medicinais
e produtos-fronteira

No segundo tema, “Plantas medicinais
de aquém e além-mar”, foi discutida a
utilizagdo tradicional de plantas me-
dicinais em Portugal, em Africa e na
América do Sul, com especial destaque
para o Brasil, e analisada a forma como a

Comité de Medicamentos a Base de Plantas

Reuniao abordou assuntos
nunca antes discutidos

Agéncia Brasileirado Medicamento avalia
os medicamentos a base de plantas. No
ambito desta matéria foram feitas trés
apresentacdes: “Etnobotanica Portuguesa”
(Luis Mendonga de Carvalho, Museu
Botanico de Beja), “Plantas medici-
nais africanas e sul-americanas” (Jorge
Paiva, Jardim Botanico de Coimbra) e
“Experiéncia brasileira na regulagio de
medicamentos a base de plantas” (Glaucia
Ribeiro Lima, Anvisa).

Relativamente ao Gltimo tema abor-
dado, “Produtos fronteira” — considerado
especialmente importante por terem sido
analisados assuntos nunca discutidos pelo
HMPC —, houve quatro apresentacdes:
“Fronteira com produtos alimentares e o
papel da EFSA” (Lucia D’Apote, EMEA),
“Regulagio de novos alimentos: uma
chavena de ch4 diferente” (Emiel van
Galen, Agéncia Holandesa), “Fronteira
com os cosméticos” (Helena Margarida
Ribeiro, Faculdade de Farmacia de Lisboa)
e “Fronteira com dispositivos médicos”
(Judite Neves, Infarmed). “Esta reunido
foi uma excelente oportunidade de dis-
cusso aprofundada, extremamente pro-
dutiva e ttil para o trabalho do Comité”,
reconheceu o presidente do HMPC,
Konstantin Keller.

“Estareuniao foiuma exce-
lente oportunidade de dis-
cussdo aprofundada, extre-
mamente produtiva e Qtil
para o trabalho do Comité”,
reconheceu o presidente do
Comité de Medicamentos a
Base de Plantas, Konstantin
Keller.Namesa, asuaesquer-
da, Luisa Carvalho, vice-pre-
sidente do Infarmed, e Ana
Paula Martins, delegada

do Infarmed no HMPC; a
sua direita, Lacia D'Apote
e Estelle Coquiette, da
EMEA.

Préxima reuniao
discutira continuacio
dos temas de Lisboa

A préxima reunido do Comité dos
Medicamentos a Base de Plantas
serd realizada nos dias 26 e 27 de
Maio de 2008, em Bled, Eslovénia,
no decorrer da Presidéncia Eslovena
da Unifo Europeia.

Embora seja ainda cedo para se
definir a agenda da reunifo, de-
vido & importancia que teve para
o desenvolvimento do trabalho
do HMPC a reunido de Lisboa,
os representantes eslovenos no
Comité propdem a continuag¢io
da discussdo dos temas aborda-
dos em Portugal, focando agora
os procedimentos para avaliar a
utilizagfo de produtos a base de
plantas em criangas e quais os
melhores métodos de transposicio
de indicacdes tradicionais para
terminologia médica. Por outro
lado, propdem ainda a continuag¢do
das discussdes sobre produtos-fron-
teira, nomeadamente suplementos
alimentares.

‘ ‘ Pag1.indd 13

13

19-11-2007 17:52:29‘ ‘



Conferéncia

“Inovacao Farmaceéutica: Uma

19-20 de Novembro de 2007

Programa
12 Di
08:45 Sessao de Abertura 14:15 Workshop 1 — Inovacgéo e Desenvolvimento:
) Constrangimentos e Oportunidades
A. Correia de Campos,
Ministro da Satde, Portugal Moderadores: Jodo Lavinha, INSA, Portugal
Octavi Quintana Trias, Hubert Leufkens, MEB,
Direcgdo Geral Investigagao, Paises Baixos
Comisséao Europeia , .
Thomas Lénngren, EMEA 1. “Pharma 1&D: Nivel de Desenvolvimento?”,
Arthur Higgins EFPIA Manuel Gongalves, GlaxoSmithKline, Portugal
2. “O Valor Econémico e Humano da Inovac¢éo”,
9:30 Palestra de Abertura Stefan Oschmann, Merck Sharp & Dohmne, Europa
Moderador: Vasco Maria, INFARMED 3. “Investigagao Independente”, ,
. . . , Antonio Addis, Agéncia ltaliana do Medicamento,
Estado da Arte da Inovagdo Farmacéutica na UE AIFA. Itslia
Ole J. Bjerrum, Universidade de Ciéncias o o o .
Farmacéuticas da Dinamarca, Dinamarca 4. “A Experiéncia Espanhola’, Cristina Avendafio,
Agéncia Espanhola do Medicamento, Espanha
5. “Biotecnol”, Pedro Pissarra, Biotecnol, Portugal
6. “Experiéncia da Bial’, Luis Portela, Bial, Portugal
10:45 Mesa redonda
T : 14:15 Workshop 2 — PME e Financiamento da I1&D
“Promovendo a Investigacdo, Desenvolvimento
e Inovagdo na UE: um Objectivo Comum Moderadores: Cristina Sampaio,
Moderadores: Alasdair Breckenridge, MHRA, Universidade de Lisboa,
Reino Unido Portugal
José Morais, INFARMED, Rannveig Gunnarsdottir,
Portugal Agéncia Islandesa do
IMI - Innovative Medicines Initiative Medicamento, Islandia
Irenel qustedt, D/r.ecgao Geral Investigagéo, 1. “Financiamento Europeu & I&D para
Comisséo Europeia PMEs — 72 Programa Quadro de 1&D e Programas
Agéncias Reguladoras e Inovagédo Relacionados”, Bernd Reichert, Direccdo Geral
Karl Broich, BfArM, Alemanha Investigagdo, Comissdo Europeia
O Papel do Aconselhamento Cientifico 2. “Investigagdo Biomédica na Universidade
Beatriz Lima, Universidade de Lisboa, Portugal — Interface com a Industria”, Manuel Carrondo, /BET,
Perspectivas da Industria Farmacéutica Portugal
Brian Ager, EFPIA
ran 9‘”’ . L 3. “Financiamento da Biotecnologia, Neuropharma”,
Har_momzagao e Iniciativas da UE - EMEA - ICH Belén Sopesén, Neuropharma
Spiros Vamvakas, EMEA ; -
Métodos Alternativos e Inovagdo T BSIED PSS P rep?radas P Wy
Laura Gribaldo, Comissdo Europeia, ECVAM todo o apoio disponivel?”, Johan Vanhemelrijck,
’ ’ EuropaBio
5. “PME e Financiamento da 1&D”, Jodo Fernandes,
InovCapital, Portugal
6. “Medidas de Apoio da Agéncia de Inovagédo a
Investigacao e Inovagao Empresarial”, Carlos Lajas,
Agéncia de Inovacéo, Portugal
14
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nova Estrategia de 1&D na UE”

Hotel Montebelo - Viseu

14:15

Programa

Workshop 3 — Quem Paga a Inovacao?

14:15

Moderadores: Jorge Gongalves,
Universidade do Porto, Portugal
Pat O’'Mahony, Agéncia Irlandesa
do Medicamento, Irlanda

1. “O que a Comisséo Europeia pode fazer”, Thomas
Heynisch, European Commission,
Direcgado Geral da Empresa e Industria

2.“Saude Publica, Inovagao e Financiamento Sustentavel”,
Kees de Joncheere, Organizagdo Mundial de Saude
3.“PagaraInovacgéo ou Pagar os Cuidados de Saude”, Miguel
Gouveia, Universidade Catdlica Portuguesa, Portugal

4. “Terapias Inovativas exigem Financiamento Inovativo”,
Ferando Royo, Genzyme, Europa

5. “Inovagao acessivel respondendo as necessidades de
Saude Publica”, Rita Kessler, Associacdo Internacional da
Mutualidade

6. “Quem Paga a Inovagéo”, Mary Geraldine Baker, Federacéo
Europeia de Associagcbes de Doentes Neuroldgicos

7.“Competicao de Genéricos, Cuidados de Saude Sustentaveis
e Inovacao”, Greg Perry, Associagdo Europeia de Genéricos

Workshop 4 — Parcerias para o Sucesso

17:30

Moderadores: A. Vaz Carneiro, Universidade de Lisboa
Henrique Luz Rodrigues,
Universidade de Lisboa

1. “Factores Essenciais para a Optimizag¢do do Investimento
em 1&D na Europa”, Brian Ager, EFPIA

2. “Colaborag&o de Sucesso entre os Parceiros da Industria e 0
Critical Path Institute”, Jacky Vonderscher, Novartis, Suica

3. “Da Academia a Biotecnologia: Exemplos dos EUA
e Portugueses”, Tiago Outeiro, Instituto de Medicina
Molecular, Portugal

4. “Parcerias para o Sucesso — A Estratégia de uma
Agéncia Moderna”, Jan Liliemark, Agéncia Sueca do
Medicamento, Suécia

5. “Tl Pharma: Definindo em Conjunto o Futuro dos
Medicamentos”, Jorg Janssen, Tl Pharma, Paises Baixos

6. “Parcerias para a |&D e Business Development”, Pedro
Cruz, ECBIO, Portugal

Fim dos trabalhos do 12 dia

2° Di

9:00

Mesa Redonda
“Brave New World: Preparing the Future”

11:00

Moderadores: J. Lobo Antunes,
Instituto de Medicina Molecular,
Portugal
Andrea Rappagliosi, EuropaBio

“Imunobioldgicos e Medicamentos de Terapias
Avancadas”, Klaus Cichutek, Paul-Ehrlich-
Institut, Alemanha

“Terapias Celulares”, Paula Salmikangas,
Agéncia Finlandesa do Medicamento,
Finlandia

“Omics Technologies”, Marisa Papaluca
Amati, EMEA

“New Delivery Systems: From Controlled
Release to Nanomedicine and Moving into
the Market”, Rogério Gaspar, Universidade
de Lisboa, Portugal

Conclusoes dos Workshops
e Perspectivas Futuras

Co-moderadores: Helder Mota Filipe,
INFARMED, Portugal
Philippe Lechat,
AFSSAPS, Franga

Apresentacao das conclusdes
dos Workshops
Rapporteurs

Perspectivas Futuras
Eric Abadie, CHMP, EMEA

12:3

12:45

Apresentacgao da Iniciativa

da Presidéncia Eslovena da UE
Martina Cvelbar, Agéncia Eslovena
do Medicamento, Eslovénia

Sessao de Encerramento

Francisco Ramos,

Secretdrio de Estado da Saude, Portugal
Jodo Almeida Lopes, APIFARMA, Portugal
Vasco Maria, INFARMED, Portugal
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agenda
NOVEMBRO
Medicamentos homeopadticos

A 22 e 23 decorre no Infarmed,
em Lisboa, uma reunido do
grupo de trabalho europeu de
medicamentos homeop4ticos.

Inovagdo farmacéutica

O INFARMED e a Comissao
Europeia organizam, nos dias
19 e 20, em Viseu, uma con-
feréncia intitulada “Inovagio
Farmacéutica: uma Nova
Estratégia de Investigagcio
e Desenvolvimento na UE”

(pag. 14).

DEZEMBRO
Comunicagdo

Os profissionais de comuni-
cagdo das agéncias europeias
do medicamento retinem-se
no Infarmed, em Lisboa, nos
dias 6 e 7. Um dos objectivos
é a discussdo de uma estra-
tégia de comunicagdo para a
Rede Regulamentar Europeia
do Medicamento.
Contr?:acgdo

de medicamentos

Nos dias 10 e 11 tera lugar
no INFARMED, em Lisboa,
uma conferéncia internacio-
nal sobre “Desenvolvendo
Legislacdo Efectiva para
Combater a Contrafac¢io de
Medicamentos”.

EMEA

A reunifo trimestral doConselho
de Administragdo da Agéncia
Europeia do Medicamento

(EMEA) decorre no dia 13,

em Londres.
JANEIRO

Aniversario
O INFARMED — Autoridade

Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, IL.P.,, ce-

lebra o seu 152 aniversdrio no
dia 15 .

Directores das agéncias
na Presidéncia da Eslovénia

Os directores das agéncias euro-
peias do medicamento retinem-
-se em Brdo, nos dias 14 e 15,
no Ambito da futura Presidéncia

da UE da Eslovénia.

Foto Mério Amorim/INFARMED NOTI(

infarmed NOTICIAS

Presidéncia Portuguesa

Ageéncias do Medicamento

———— —

s directores das agéncias europeias do
medicamento reuniram-se nos dias 6 e
7 de Novembro no Funchal, no 4mbito da
Presidéncia Portuguesa da Unifo Europeia.

Em discuss@o estiveram temas como os
ensaios clinicos, o problema de indisponibi-
lidade de medicamentos na UE, a estratégia
europeia de gestdo do risco, a consulta piblica
da Comissdo Europeia aos regulamentos das
alteragdes de autoriza¢io de introdugdo no
mercado (AIM), a submissao electrénica e o
processo de benchmarking das agéncias europeias
do medicamento.

Os directores das agéncias do medicamento
discutiram as principais conclusdes da conferéncia
organizada no dia 3 de Outubro em Londres pela
Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA)
sobre a implementacfo da legislacio europeia de
ensaios clinicos. No mesmo contexto, adoptaram
um novo mandato para o grupo europeu de
facilitag@o sobre ensaios clinicos, que terd como
objectivo promover uma abordagem comum
na regulacio de ensaios clinicos conduzidos
na Europa.

Os participantes adoptaram igualmente
um relatério sobre a disponibilidade de me-
dicamentos na UE, que revé os mecanismos
previstos na legislacio em vigor, com vista a
dar resposta a este problema, que afecta nio

retinem-se no Funchal

R

EMEA.

s6 mercados pequenos, mas constitui também
um problema de saide publica no Ambito dos
grandes mercados. O documento promove
também a troca de informac#o neste dominio
entre os pafses membros, prevé um conjunto
de recomendacdes e serd seguido de um plano
de ac¢fio. No decorrer do encontro foi também
promovida uma discussio sobre a submissdo
electrénica e o formato e-CTD, designada-
mente os standards electrénicos, a situagio de
implementagio a nivel nacional na UE e os
desafios futuros com que irdo defrontarse as
agéncias nacionais. O grupo considerou que esta
¢ uma questo estratégica que deve continuar a
ser discutida em préximas reunides, tendo em
conta o prazo previsto para a implementagio
de toda a infra-estrutura e processos para a
submissdo electrénica, o ano de 2009.

Foram igualmente aprovados dois docu-
mentos submetidos pelo grupo de trabalho de
medicamentos homeopéticos, os quais serdo
publicados em www.hma.eu (Module 1.2. for
the application form of homeopathic medicinal
products for human use e Guidance on module
3 of the homeopathic medicinal product dossier).
Na reunifo do Funchal realizou-se ainda uma
reunido entre os directores das agéncias vete-
rindrias do medicamento e representantes da
inddstria farmacéutica europeia deste sector.

Colaboraram nesta edicao:

Ana Paula Martins, Isabel

Abreu, Laura Duarte, Luisa
Carvalho, Margarida Menezes
Ferreira, Pedro Faleiro, Sonia

Valente e Victor Mendonca.
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Os directores das
agénciasdomedica-
mentodiscutiramno
Funchalas principais
conclusdes da con-
ferénciaorganizada
no dia 3 de Qutubro
em Londres pela



