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Presidente do INFARMED:

A principal missao
do Instituto é proteger
a saude publica

Aprincipal missdo do
INFARMED € promo-
ver a protec¢do da satide pu-
blica —afirma ao “Infarmed
Noticias” o presidente da
institui¢do, Vasco Maria.
O uso racional do medi-
camento, a importancia e
as novidades do seu novo
estatuto, as relacdes com
a inddstria farmacéutica,
a criagio de condi¢des de
apoio as empresas, a realida-
de do mercado de genéricos
em Portugal e a venda de
medicamentos ndo sujeitos a
receita médica fora das far-
madcias sdo temas abordados
na entrevista incluida na
presente edicdo. pég. 8

Em Marco, no Estoril

Conferencia Anual debate
Estatuto do Medicamento

Conferéncia Anual do INFARMED
realizar-se-4 nos dias 3 e 4 de Marco,
no Centro de Congressos do Estoril. Tema
principal de debate: o novo Estatuto do
Medicamento e os principais aspectos

que dele emanam para a regulagio do
sector farmacéutico em Portugal, com
especial énfase para as exigéncias de
transparéncia que se colocam a todos
0s intervenientes nesta matéria. pag. 7

Venda de MNSRM

Mais de 60 lojas autorizadas

m meados de Janeiro, o nimero
de estabelecimentos autorizados
a vender fora das farmécias medica-
mentos ndo sujeitos a receita médica

(MNSRM) nio comparticipados pelo
Servi¢o Nacional de Sadde ultrapassava
as seis dezenas. Estdo localizados de
Norte a Sul do pafs. pag. 16

Na primeira edicdo de 2006, gostaria de
dedicar o espago desta pequena nota aos
principais objectivos do INFARMED
para este ano. Foram definidos tendo em
conta as grandes linhas de orientagdo do
Instituto para os préximos anos, com vis-
ta a enfrentar os desafios que se nos colo-
cam no futuro imediato e a mais longo
prazo. Antes, porém, comegaria por sali-
entar que a vida de uma instituicdo como
esta, que acaba de completar 13 anos de
existéncia, se faz de evolugdo e continui-
dade, sendo fundamental compreender o
passado para projectar o futuro.
Reforcar, implementar, desenvolver, pro-
mover e contribuir sdo as palavras-chave
para as acgdes definidas para os principais
objectivos deste ano. Da seguinte forma:
Reforgar a intervengdo no sistema de
avaliacdo e supervisio do medicamento
e produtos de saide, promovendo a peri-
cia técnica do INFARMED através da
novalegislacdo farmacéutica, doreforco do
envolvimento nos procedimentos de Reco-
nhecimento Miituo e Descentralizado e da
reestruturacdo das Comissoes Técnicas.
Implementar um sistema de gestdo da qua-
lidade com vista a reestruturacdo organiza-
cional, concretizacdo de um sistema de infor-
magdo integrado e certificagdo dos servigos.
Desenvolver a qualificacdo e valorizacdo
do capital humano do INFARMED.
Promover a utilizagdo racional dos medi-
camentos através da revisdo do sistema de
comparticipagdo, do reforco dacomponente
avaliativana entrada na comparticipagdo,
de programas de qualidade da prescricdo
e do aumento da informacdo para profis-
sionais e doentes.

Contribuir para o aumento da competitivi-
dade do sector, promovendo a constituicio
de parcerias “de sucesso” e optimizando pro-
cedimentos de avaliagdo e autorizagdo.
Formulo votos para que o trajecto a seguir
se faga ao lado dos nossos parceiros, tendo
sempre presente que anossamissao assenta
na defesa da saide priblica.

Vasco A.J. Maria
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acontecimento

N C lho de Administraca
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Vasco Maria, no momento da tomada de posse do cargo de
presidente do Conselho de Administragdo do INFARMED, na
presencado ministroda Salde, Correiade Campos, da secretéria

de Estado Adjunta do Ministro da Saude, Carmen Pignatelli, e do
secretario de Estado da Satde, Francisco Ramos
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O novo Conselho de Administracao do INFARMED
tomou posse no passado dia 30 de Setembro,

no auditorio da Maternidade Alfredo da Costa, no
decorrer de uma cerimonia presidida pelo ministro
da Saude, Antonio Correia de Campos. A sessao
contou também com a presenca da secretaria

de Estado Adjunta do Ministro da Saiide, Carmen
Pignatelli, e do secretario de Estado da Saude,

Francisco Ramos.

m'—.mclll )

Presidente — Vasco A. J. Maria

O presidente do Conselho de
Administracdo, Vasco A. ]J. Maria, ¢é
doutor em Medicina, com especializagdo
em Imunologia, Professor em Medicina
Preventiva e regente da disciplina de
Medicina Geral e Familiar da Faculdade
de Medicina de Lisboa. Até Julho de
2005 foi vice-presidente da Comissdo
Nacional de Etica para a Investigacio
Clinica (CEIC).

Foi presidente do Conselho de
Administragio do INFARMED de
Janeiro a Julho de 2002 e vice-presi-
dente de Janeiro de 2000 a Dezembro
de 2001. Entre 1995 e 2004 foi membro

da Comissdo de Farmacovigilancia do
INFARMED. E membro da Comisso
de Avaliacdo de Medicamentos (ex-

CTM) desde 1996.

Vice-Presidente — Helder Mota Filipe

O vice-presidente do Conselho de
Administracio, Helder Mota Filipe, é
licenciado em Ciéncias Farmacéuticas,
doutor em Farmacologia e professor em
Imunofarmacologia na Faculdade de
Farmécia da Universidade de Lisboa.

Além disso, foi perito da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMEA)
e representante de Portugal no Grupo
de Trabalho de Seguran¢a do Comité
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de Medicamentos de Uso Humano
da EMEA.

Desde 2004 é coordenador exe-
cutivo da Unidade Regional de
Farmacovigilancia do Sul. Foi membro
da Comissdo Executiva da Comissao
de Etica para a Investiga¢do Clinica
(CEIC) até assumir as actuais fun-
coes.

Vice-Presidente — Luisa Carvalho

A vice-presidente do Conselho de
Administracdo, Luisa Carvalho, ¢é
licenciada em Medicina e especialista
em Medicina Geral e Familiar.

De Fevereiro de 1996 a Maio de
2001, desempenhou func¢des de apoio
técnico ao Conselho de Administracio
da Administra¢do Regional de Saide
de Lisboa e Vale do Tejo (ARSLVT).
Médica de familia no Centro de Sadde
de Benfica desde 1997 e assistente de
Clinica Geral na extensio de Carnide
desde Abril de 1998, Luisa Carvalho
desempenhou ainda fun¢des na drea
clinica em vdrias empresas do sector
farmacéutico nacional, de 2001 a 2005,
fungdes que cessou no momento em
que assumiu as novas atribuices no

INFARMED.

Vogal — Emilia Alves

A vogal do Conselho de
Administragdo, Emilia Alves, € licen-
ciada em Finangas, tendo-se especia-
lizado em Avaliacio Econémica de
Medicamentos.

Entre 2004 e 2005 foi assessora do
Conselho de Administragio do Hospital
Jalio de Matos. Assessora principal do
quadro do INFARMED desde 2001, de-
sempenhou entre Janeiro de 2001 e Julho
de 2002 as fungdes de vogal do Conselho
de Administragio do INFARMED,
tendo sido, entre 1997 e 2001, directora
de Servicos de Informagio Cientifica
e Econémica do Instituto.

Vogal — Fernando Bello

O vogal do Conselho de
Administragdo, Fernando Bello, é
licenciado em Engenharia Mecénica
e em Antropologia.

Entre 1996 e 2001 foi vogal do
Conselho de Administragio da Agéncia
de Inovaco, vice-presidente do Conselho
Econdémico e Social, secretario execu-
tivo do Conselho Superior de Ciéncia
e Tecnologia e director do Servico
de Planeamento e Projectos da Junta
Nacional de Investigacdo Cientifica.

Dadireita paraaesquerda, em primeiro plano,os membros do Conselho de Administragéo
do INFARMED: Vasco Maria (presidente), Hélder Mota Filipe (vice-presidente), Fernando
Belo (vogal), Luisa Carvalho (vice-presidente) e Emilia Alves (vogal).

Cédigo hospitalar

do Medicamento

Oprojecto de desenvolvimento do Codigo
Hospitalar Nacional do Medicamentos
(CHNM) estd em fase final de validagio
e testes e comega a ser implementado
a nivel hospitalar em Janeiro de 2006.
Iniciou-se no final de 2004, com o
objectivo de desenvolver um cédigo
tnico para os medicamentos utilizados
na farmdcia hospitalar (aprovisiona-
mento, dispensa e prescricdo). Este
cédigo permitird a utilizagdo de uma
linguagem tnica e uniforme por todas
as instituicdes do SNS, entre as quais o
Observatério do Medicamento e Produtos
de Satide do INFARMED e IGIE. Ser3,
assim, possivel a troca de informagio
entre as varias instituicdes do SNS; a
agilizacio do processo de aquisicio de
medicamentos, via catdlogo do IGIF, nos
hospitais; a monitorizagio do consumo de
medicamentos, de uma forma agregada
(nacional) ou individualizada (hospital);
a actualiza¢o continua da informagio
na base de dados dos hospitais referente
ao medicamento; e a optimizacio da
gestdo da Farmdcia Hospitalar.

O projecto é liderado pelo INFARMED
e desenvolvido por um grupo de traba-
lho onde estdo também representados
o IGIF e os Hospitais Universitdrios
de Coimbra (HUC). Para além da
equipa do INFARMED - constitui-
da por Carina Adriano, farmacéutica
responsével pelo desenvolvimento do
CHNM; Helena Brou, coordenadora
do Conselho Executivo do Plano da
Farmdcia Hospitalar; Pedro Oliveira,
director dos Sistemas de Informagio; e
Victor Mendonga, assessor do Conselho
de Administragio —, também partici-
pam neste grupo de trabalho José Feio
e Francisco Machado, dos Servigos
Farmacéuticos Hospitalares dos HUC,
e Lufs Salavisa, do IGIE.

Por forma a permitir que 0o CHNM fosse
validado e testado, foram incluidos no gru-
pode trabalho os Servigos Farmacéuticos
dos hospitais Santo Anténio e Sdo Jodo,
no Porto, 0 Centro Hospitalar da Covada
Beira, o Hospital Pedigtrico de Coimbra,
0 Centro Hospitalar Ocidental de Lisboa
(CHOL), que inclui os hospitais Egas
Moniz, Santa Cruz e S. Francisco
Xavier, o IPO de Lisboa e o Hospital
do Barlavento Algarvio.

Os primeiros hospitais a desenvolver o
CHNM serdo os HUC e 0o CHOL mas,
a partir de Janeiro, o CHNM estara
disponivel para ser implementado em
todas as instituicdes do SNS.




Nnoticias

Medicamentos

Quota de genéricos

aumenta ...

mercado dos medicamentos gené-

ricos continuou a evoluir em 2005
de forma sustentada, tendo a sua quota
atingido, no més de Novembro, 8,73
por cento em volume e 13,76 por cento
em valor. Da andlise ao mercado de
medicamentos genéricos em Novembro
de 2005, conclui-se que este segmento
de mercado cresceu, entre Janeiro e
Novembro, 73,2 por cento em volume,
face a igual periodo de 2004, o que
corresponde a cerca de 17,5 milhdes de
embalagens comercializadas; e que, no
mesmo periodo, de Janeiro a Novembro
de 2005, o mercado de medicamentos

nAo genéricos apresentou uma reducio
do nimero de embalagens vendidas na
ordem dos 0,2 por cento, comparativa-
mente ao periodo homélogo.

Um aspecto que contribui decisiva-
mente para o crescimento da quota de
mercado dos genéricos € a evolugio do
ndmero de medicamentos autorizados e
comparticipados. Esta evolugio tem sido
significativa, passando de 177 medica-
mentos genéricos comparticipados sob
292 apresentagdes, em 1 de Janeiro de
2002, para 1 264 medicamentos genéricos
comparticipados sob 2 790 apresentacdes

no final do més de Novembro de 2005.
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... € encargos do SNS abrandam

m 2005 os encargos do Servico

Nacional de Sadde (SNS) registaram
um abrandamento no seu crescimento.
No periodo de Janeiro a Outubro de
2005 a taxa de crescimento dos encar-
gos do SNS era de 5,3 por cento, tendo
baixado para 4,6 por cento no periodo
de Janeiro a Novembro do mesmo ano.
Este abrandamento do crescimento
deve-se sobretudo a baixa taxa de cres-

cimento dos encargos do SNS no més
de Outubro e a redu¢io dos encargos
do SNS no més de Novembro (em 1,3
por cento), comparativamente aos meses
homologos. Estas altera¢des decorrem
fundamentalmente das medidas de po-
litica do medicamento implementadas
nos ultimos meses, nomeadamente a
redugio de 6 por cento do preco dos
medicamentos.
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Madrid recebeu Encontro
Ibérico de Genéricos

O 22 Encontro Ibérico de Genéricos
decorreu em Madrid, no dia 7 de
Novembro, sob a organizagio das
Associagdes de Genéricos Portuguesa
e Espanhola. O INFARMED este-
ve representado pelo presidente do
Conselho de Administraco, Vasco
Maria. O presidente da institui¢do
portuguesa apresentou em linhas
gerais o contexto da actual politica
do medicamento e as medidas em
curso. Particularizou as principais
medidas legislativas para o sector, a
necessidade da melhoria da eficiéncia
da autoridade reguladora e da infor-
magio destinada aos profissionais de
satide como prioridades e a impor-
tancia do INFARMED continuar a
monitorizar o mercado através do
Observatério do Medicamento e
Produtos de Satde para a adopgio de
eventuais medidas correctivas.
Sobre o sector dos genéricos conside-
rou inevitavel a redugio dos precos
dos genéricos em Portugal.

Na mesma sessdo foram apresentados
dados que mostram que os genéricos
mais vendidos em Portugal e Espanha
sdo, em média, 101,6 por cento mais
caros no mercado portugués, existindo
casos em que o seu preco é superior
em 389 por cento.

O presidente do INFARMED referiu
que a auséncia de concorréncia do
segmento dos genéricos em Portugal, a
existéncia de um nimero excessivo de
genéricos na mesma substincia activa
e 0 elevado nimero de substancias
activas sem genéricos sao aspectos a
corrigirno mercado nacional de gené-
ricos. E sublinhou que a sua quota de
mercado em Portugal é superior a 12
por cento. Considerou que este sector
de mercado se encontra consolidado,
entrando-se agora numa nova fase,
que passa pela redugio de precos de
forma a promover a concorréncia e a
consolidar as empresas envolvidas.
Vasco Maria manifestou-se convicto
de que o fim do acréscimo de 10 por
cento na comparticipagio dos gené-
ricos vai contribuir para alcancar
estes objectivos.

Neste encontro estiveram também
presentes a directora da Agéncia
Espanhola de Medicamentos
e Produtos de Saidde, Val Diez
Rodrigalvarez, e o director - geral
da Associagio Europeia de Genéricos

(EGA), Greg Perry.




INFARMED visitado por

0 Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento foi

farmaceuticos franceses...

INFARMED recebeu, nos dias
26 e 27 de Setembro de 2005, a
visita de dez farmacéuticos france-
ses, inspectores estagidrios da Escola
Nacional de Sadde Puablica. Esta visita
teve como finalidade dar a conhecer aos

inspectores a estrutura, a missdo e as
atribui¢des do INFARMED, a legisla-
¢Ao farmacéutica nacional, bem como
mostrar de uma forma mais detalhada
os servigos ligados a inspeccio e o seu
respectivo funcionamento.

.6 delegacoes asiaticas

o ambito do programa “ Work

Programme 2005 Hands-on
Training in the EU for GMP Inspectors”,
o INFARMED recebeu a visita de duas
delegacdes da ASEAN - “Association
of South East Asian Nations”, com
representantes de organismos publicos
de diversos paises asidticos.

O objectivo principal deste progra-
ma foi dar a conhecer a actividade do
INFARMED no contexto nacional e
europeu, que esteve a cargo dos depar-
tamentos de Inspeccdo e Licenciamento,
de Avaliacdo Técnico-Cientifica, de
Farmacovigilancia e de Medicamentos e
Produtos de Satide. A primeira delegagio

visitou 0 INFARMED nos dias 10 e 11
e Outubro e a segunda nos dias 14 15
de Novembro de 2005. Estas delegacoes
integraram profissionais ligados & 4rea de
inspecg¢io de diversos paises, nomeada-
mente Brunei, Cambodja, Indonésia, Laos,
Malisia, Filipinas, TailaAndia, Singapura
e Vietname.

No final das sessdes, as comitivas
tiveram ainda a oportunidade de visi-
tar o Laboratério de Comprovagio de
Qualidade do INFARMED. Ambas
as sessdes contaram com a participa-
¢do do presidente e vice-presidente do
INFARMED, Vasco Maria e Helder

Mota Filipe, respectivamente.

recentemente visitado por duas delegagdes asiaticas.
Afoto mostra uma das reunides, a que presidiu Vasco
Maria, presidente da instituigao,

Parceria nacional
promove sector
farmacéutico no exterior
A edigdo 2005 da CPhl Worldwide,

0 maior certame internacional do
sector farmacéutico, decorreu de
1 a 3 de Novembro em Madrid.
Contou com a presenga de um stand
da parceria PharmaPortugal cons-
tituida pela APIFARMA, ICEP e
INFARMED que visa a promogéo
da exportacio e da internacionali-
zacio do sector farmacéutico nacio-
nal. O encontro teve a presenca de
mais de 1500 empresas e cerca de
20 mil visitantes. O secretdrio de
Estado da Sadde, Francisco Ramos,
o presidente do INFARMED, Vasco
Maria, o presidente da APIFARMA,
Gomes Esteves, o delegado do ICEP
em Madrid, Vital Morgado, e 0 em-
baixador de Portugal em Espanha,
Moraes Cabral, visitaram o certame
no dia 3 de Novembro.

A participagdo portuguesa nesta
feira assinala pela primeira vez a
cooperacdo inter-empresarial nos
sectores ptblico e privado, tendo
como objectivo o aumento das ex-
portacdes de produtos farmacéuticos
portugueses. O stand portugués
envolveu oito laboratérios nacio-
nais — Azevedos, Medinfar, Iberfar,
Lusomedicamenta, Tecnimede, Vida
e Edol, além do Instituto de Biologia
Experimental e Tecnoldgica (Ibet). A
titulo individual estiveram também
presentes outros trés laboratérios
nacionais, a Atral-Cipan, a Farma-

APS e a Bluepharma.
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Dispositivos médicos

INFARMED

alerta para

riscos da reutilizacao...

INFARMED, a autoridade nacional

competente para os dispositivos
médicos no activos, tem por responsa-
bilidade alertar para os riscos potenciais
decorrentes do reprocessamento e da
reutilizacdo de dispositivos médicos
destinados a uma tnica utiliza¢@o.

O reprocessamento e a reutilizacdo
de dispositivos médicos destinados a
um uso Unico é uma pritica realizada
por diferentes institui¢des de saide que
tem merecido, por parte das autoridades
competentes europeias, a maior atengao
nas questdes relacionadas com a seguran-
¢a, qualidade, desempenho funcional e
aspectos éticos e regulamentares.

Reconhecendo os aspectos frequente-
mente apresentados como fundamento da
prética de reprocessamento e de reutiliza-
¢o, nomeadamente razdes econdmicas e
ambientais, é necessario questionar se o
reprocessador pode garantir a manuten-
¢Ao das caracterfsticas fisicas, quimicas
e biolégicas do dispositivo de uso tdnico
sujeito a esta pratica. A observacdo
visual, a “prética corrente”, a utilizacdo
de métodos gerais de limpeza, desinfec-
¢Ao e/ou esterilizacdo ndo validadas em

relacdo ao produto, ndo sdo suficientes
para fornecer tais garantias.

A avaliacio e gestdo dos riscos envol-
vidos deverdo sustentar-se em estudos
microbioldgicos, de biocompatibilidade,
de toxicidade de resisténcia/cedéncia dos
materiais, entre outros, os quais implicam
por parte do reprocessador contributos
técnico-cientificos e econémicos relevan-
tes. Outro aspecto que deverd merecer
toda a atencdo € a informagio e/ou o
consentimento informado do doente
que € sujeito a um acto médico em que
se utilizam dispositivos médicos de uso
tnico reprocessados.

De salientar que um dispositivo médico
destinado pelo fabricante a uma Gnica
utiliza¢do, quando reprocessado fica
sujeito a uma condi¢do nio prevista no
momento da sua concep¢io e fabrico,
pelo que o fabricante no poderd ga-
rantir a sua conformidade. Neste caso,
e considerando que estamos perante um
“novo dispositivo”, uma vez que lhe é
dada uma nova caracteristica, recai sobre
o reprocessador a responsabilidade de
garantir a sua qualidade, a seguranca e
o desempenho funcional.

... € UE altera directivas

22 de Dezembro de 2005, a

Comissio Europeia (CE) publicou
a proposta da emenda das directivas
do Conselho 90/385/CEE e 93/42/
CEE relativas a dispositivos médicos
implantéveis activos e dispositivos
médicos respectivamente. A mesma
proposta preconiza também a emenda
da Directiva 98/8/CE do Parlamento e
do Conselho, de forma a clarificar a sua
exclusio da aplicacio desta directiva
aos dispositivos médicos.

O texto proposto que serd presente
a0 Conselho tem origem num processo
de revisdo previsto no art.? 11° (4) da
Directiva 93/42/CEE, no qual participa-
ram os Estados membros, os Organismos
Notificados, 0s Comités de Normalizagio
e a inddstria, quer a nivel do Medical
Device Expert Group (MDEG), quer no
processo de consulta ptblica que ocorreu

entre Maio e Junho de 2005.

As principais alteracoes

*Reforgo dos requisitos que presidem a avaliagao
clinica de dispositivos médicos.

*Clarificacao na avaliacao da conformidade de dis-
positivos médicos de classe lla e b, de acordo
com o anexo Il “Sistema Completo da Garantia de
Qualidade”, 0 Organismo Notificado devera avaliara
documentagao relativa a concepgao do produto.

*Reforgo da transparéncia.

*Criacao de uma base legal que suporte e estimule
a coordenacao e comunicacao das actividades de
supervisao do mercado.

* Clarificacdo dademarcacao dafronteiraentre medica-
mentos e dispositivosmédicoseo papeladesempenhar
pelo Organismo Notificado e pelaEMEA naavaliagéo
dos dispositivos médicos que incorporam derivados
estaveis do sangue humano.

*Criagao de requisitos relativos a dispositivos médi-
cos que incluam produtos de origem na engenharia
tecidular humana.

Referéncia a requisitos explicitos de ampliacao
do sistema de vigilancia aos dispositivos médicos
feitos por medida.

Profissionais de
vigilincia sanitéria
reuniram-se em Manaus
O V Encontro Internacional de
Profissionais em Vigilancia Sanitéria
ocorreu em Manaus, Brasil, de 9 a
11 de Novembro de 2005, organi-

zado pela Associagio Brasileira dos
Profissionais de Vigilancia Sanitaria
(ABPVS). Helder Mota Filipe,
vice-presidente do INFARMED,
participou na qualidade de orador
a convite daquela associaco.

A sua interveng¢do centrou-se
nas principais actividades do
INFARMED, com especial des-
taque para as dreas da Inspec¢@o
de infra-estruturas farmacéuticas
e a Comprovagdo da Qualidade.
Helder Mota Filipe abordou também
aactuagio do Instituto no Ambito do
Sistema Europeu do Medicamento,
tendo salientado a sua complexidade
e complementaridade com vista a
reforgar os padrdes de Satde Pablica
na Europa.

Este é considerado o maior e mais
importante encontro do sector
regulamentar na América Latina,
reunindo centenas de profissionais
de diversos pafses do continente
americano para discutir o papel
dos sistemas reguladores nacionais
num ambiente cada vez mais glo-
balizado, bem como os principais
desafios e tendéncias relativamente
a harmonizac¢io dos conceitos re-
gulamentares.

O tema do Encontro deste ano
incidiu sobre os sistemas de con-
trolo de bens e servigos de satde
e alimentos nos paises da América
Latina, com discussdes sobre bio-
segurancga, a experiéncia interna-
cional em andlise de risco, andlise
s6cio-econdmica na introdugio de
novas tecnologias, protocolos fitos-
sanitdrios internacionais, produtos
geneticamente modificados e medi-
das preventivas contra fabricag¢@o
e falsificacdo de produtos.

O Encontro contou com a partici-
pagdo de autoridades da América
Latina, Estados Unidos da América,
Canad4 e Unido Europeia, in-
cluindo representantes da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria,
ANVISA, bem como palestrantes
de diversas institui¢des interna-
cionais e profissionais do sector
privado.

6



destaque

Em Marco, no Estoril

Umaspecto da Gltima Conferéncia Anual
do INFARMED, em Janeiro de 2005,
realizada na Culturgest, em Lishoa

Conferencia Anual do INFARMED
debate Estatuto do Medicamento

Conferéncia Anual do
INFARMED realizar-se-4 nos
dias 3 e 4 de Marco, no Centro de
Congressos do Estoril. O tema central
em debate serd o novo Estatuto do
Medicamento e os principais aspectos
que dele emanam para a regulacdo
do sector farmacéutico em Portugal,
com especial énfase para as exigéncias
de transparéncia que se impdem a
todos os intervenientes no sector
do medicamento, nomeadamente a
autoridade reguladora, profissionais
de sadde e inddstria farmacéutica.
A reunifio contard com a partici-
pacdo de alguns dos principais espe-
cialistas nacionais e internacionais
sobre questdes relacionadas com a
implementacfo da recente legislagdo
farmacéutica comunitdria. O minis-
tro da Sauide, Correia de Campos,
presidird a sessdo de abertura (ver
programa anexo) e o secretdrio de
Estado da Sadde, Francisco Ramos,
ao encerramento da conferéncia.
Serdo convidados para o encontro
os parceiros do Instituto, represen-
tantes das principais entidades do
sector nacional da satde, incluindo
associagdes, profissionais de sauide,
universidades e publico em geral.
(Para mais informacio consulte a
pagina electrénica do INFARMED

— www.infarmed.pt).

Conferéncia Anual do INFARMED
O ESTATUTO DO MEDICAMENTO
3 e 4 de Marco de 2006
Centro de Congressos do Estoril

DIA 3

09h00 - Sessao de Abertura

09h30 - Processo de revisao
da legislagao comunitaria

11h00 - Painel “Normalizagao e Transparéncia”
* Transparéncia de decisoes
e procedimentos
* Gestao e qualidade em procedimentos
* Submissao em eCTD

12h00 - Painel “Seguranca e Gestao do Risco”
* Estratégia europeia de gestao do risco
* Relatorios periddicos e alertas de
seguranca
* Alertas de qualidade

14h30 - Painel “Avaliacao de Medicamentos”
+ Etica e investigacao clinica
* Procedimentos comunitarios para AIM
* Particularidades dos
medicamentos genéricos
* Medicamentos de terapia avangada

16h30 - Painel “Informacgao sobre
Medicamentos”
* Informacao e Publicidade

* 0 papel da IndUstria Farmacéutica

* Necessidades dos profissionais
de saude

* Necessidades dos
utentes /consumidores

* Aimportéancia da Comunicacao
Social

DIA 4

09h00 - Painel “Controlo da Qualidade
de Medicamentos e
Importacoes Paralelas”
* A perspectiva do INFARMED
* A perspectiva da Industria
* A perspectiva das Farmacias
* A perspectiva dos Distribuidores

11h30 - Painel
“0 Estado e a Regulamentacao

Farmacéutica em Portugal
durante o séc. XX”

12h00 - INFARMED:
Desafios para o Futuro

12h30 - Conclusoes da Conferéncia

13h00 - Sessao de Encerramento




entrevista

Vasco Maria ao “INFARMED Noticias”:

A principal missao do INFARMED
é proteger a saude l’lblica

“A principal missao do INFARMED é promover
a proteccao da saiide piublica, garantindo

0 acesso dos cidadaos e profissionais de
saude a medicamentos e tecnologias de saiide
de qualidade, eficazes e seguros, e

a sua utilizacao racional e eficiente” - afirma
o presidente do Instituto Nacional da Farmacia
e do Medicamento, Vasco Maria.

Na entrevista que a seguir reproduzimos,

o presidente do INFARMED, para além de
percorrer as principais tarefas da instituicao,
fala, nomeadamente, do uso racional

do medicamento, da importancia e das
novidades do seu novo estatuto, das relacoes
com a indistria farmacéutica e da criacao

de condicoes de apoio as empresas que
demonstrem visao estratégica, da evolucao

do mercado de genéricos e da venda de

medicamentos nao sujeitos a receita médica
em estabelecimentos alternativos as farmacias.

NFARMED NOTICIAS - Na qua-

lidade de presidente do INFARMED,
que papel atribui ao Instituto no Am-
bito dos desafios que se colocam ao
sector?

VASCO MARIA - O INFARMED
¢ a autoridade reguladora nacional dos
sectores da farmdcia, do medicamento e
das tecnologias de satide. E responsavel
por avaliar, autorizar, regular e controlar
os medicamentos de uso humano e vete-
rindrio, bem como os produtos de satde,
designadamente os dispositivos médicos,
os produtos homeopiticos, os produtos
cosméticos e de higiene corporal e os
produtos 2 base de plantas.

A principal missio do INFARMED
¢ promover a protec¢do da sadde publi-
ca, garantindo o acesso dos cidados e
profissionais de sadde a medicamentos
e tecnologias de saide de qualidade,
eficazes e seguros, e a sua utilizacdo
racional e eficiente.

Entre as suas principais actividades,
destaca-se a regulacio e supervisdo dos
medicamentos e produtos de satide, desde

a investigaco até a sua utilizacdo pelo
profissional de satide e pelo doente. Deste
modo, o Instituto é responsavel pela ava-
liacdo e autorizacdo de ensaios clinicos
de medicamentos e pela avaliagio da sua
qualidade, eficicia e seguranga, com vista
a concessdo de autorizagdo de introdugdo
no mercado (AIM). E também responsavel
pelo licenciamento e inspeccfo das infra-
estruturas farmacéuticas relacionadas
com o fabrico, distribuicdo e dispensa
de medicamentos. A monitoriza¢do da
seguranca dos medicamentos e produtos
de satde, através dos sistemas de farma-
covigilancia e de dispositivovigilancia,
constitui igualmente uma actividade do
INFARMED. Finalmente, a avaliacio
econdémica dos medicamentos, com
vista A sua integracdo no sistema de
comparticipaco dos precos pelo Estado,
bem como a informagio dirigida aos
profissionais de satde e aos cidaddos,
constituem actividades essenciais do
INFARMED. Parte destas actividades é
desenvolvida com recurso a mais de uma
centena de peritos externos, integrados

em vdarias comissOes técnicas.

Adicionalmente, o INFARMED
exerce a nivel nacional e no quadro
do Sistema Europeu, as fungdes de
Autoridade Nacional Competente em
matéria de medicamentos e produtos de
satde, e a de Laboratério de Referéncia
para a Comprovacdo da Qualidade
dos Medicamentos no quadro da Rede
de Laboratérios Oficiais de Controlo
do Conselho da Europa (OMCL). O
Laboratério de Comprovagio daQualidade
do INFARMED € o garante da qualidade
farmacéutica de todos os medicamentos
comercializados em Portugal.

IN - Qual a importancia que atribui
a promocao do uso racional do medi-
camento!

V.M. — Muito elevada. Como referi
anteriormente, a missdo do Instituto é
garantir o acesso a medicamentos de
qualidade, eficazes e seguros mas, também,
promover a sua utilizacdo racional.

Esta é uma prioridade que est4 pre-
sente em muitas das decisdes tomadas

pelo INFARMED, designadamente na
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avaliagio e autorizacdo de medicamentos,
bem como na comparticipacdo ou na
monitoriza¢io do seu consumo.

A producio de informagio dirigida aos
profissionais de satide e aos consumidores,
adisponibilizacdo de instrumentos de su-
porte a prescricdo e a decisdo, como sejam
o Prontudrio Terapéutico e o Formul4rio
Hospitalar Nacional de Medicamentos,
bem como a defini¢do de programas de
melhoria da qualidade da prescri¢io, sdo
algumas das estratégias adoptadas pelo
INFARMED que visam a promog&o do

uso racional do medicamento.

Estatuto do Medicamento:
importancia e novidades

IN - O novo Estatuto do Medicamento
constitui, por certo, uma pedra-chave em
toda a drea de actuacio do INFARMED
? Que inovacdes vai introduzir?

V.M. — Com o novo Estatuto do
Medicamento pretende-se, em primeiro
lugar, consolidar num tnico instrumento
legal as normas fundamentais relativas
aos medicamentos para uso humano e,
simultaneamente, transpor para o direito
interno algumas directivas comunitarias
na 4rea do medicamento.

Em termos concretos, o diploma intro-
duz, entre outros aspectos: normas novas
relativas a procedimentos comunitarios
de autorizacio de medicamentos, como
por exemplo, o procedimento descentra-
lizado; nova defini¢io de medicamento
genérico e regras especificas para a sua
autoriza¢do, incluindo um regime har-
monizado do periodo de proteccdo de
dados com a adop¢io de uma cldusula
tipo Bolar; consagracio do principio da
prescri¢io por denomina¢io comum
internacional (DCI), se bem que com a
possibilidade de indicagio adicional do
nome de marca ou do titular de AIM,
no caso dos genéricos; regulamentacio
da importagdo paralela; autorizacdes de
utilizagdo excepcional; normas especifi-
cas da rotulagem e folheto informativo,
nomeadamente a introduco do braille
e do teste pelos consumidores; inspecgfo
das matérias-primas; reforco das regras de
farmacovigilancia em complemento da re-
novagio tinica da AIM do medicamento;
introdugio de normas especificas para a
divulgagio dos relatérios de avaliacio de
medicamentos; reformulac¢do do regime
relativo a recolha de medicamentos.
IN — Enquanto interlocutor privilegiado
com a industria farmacéutica, quais as
principais causas que defende? Que
relacionamento advoga o presidente

do INFARMED com este importante

parceiro do sector ?

V.M. — O acesso a medicamentos
eficazes e seguros por parte dos doentes,
particularmente o acesso a medicamentos
inovadores, s6 € possivel se a industria
farmacéutica investigar, desenvolver e
produzir novas moléculas com ac¢io
farmacoldgica.

Os custos crescentes com a inves-
tigacdo e desenvolvimento de novos
medicamentos e a necessidade sentida
pela inddstria farmacéutica de reaver
rapidamente os elevados investimentos
financeiros, tém reflexos significativos
no pre¢o dos medicamentos, uma vez
colocados no mercado. Por outro lado,
o envelhecimento progressivo da popu-
lagio e o desenvolvimento tecnoldgico
da medicina, justificam o acesso a novos
e mais medicamentos por parte de uma
populacio crescente de doentes crénicos
e com multipatologia. Todos estes factores
contribuem para o crescimento imparéavel
das despesas com medicamentos, o que
levanta sérias diividas quanto 2 susten-
tabilidade do sistema que actualmente
conhecemos.

Existe, assim, a necessidade de resolver
este aparente paradoxo: por um lado,
apoiar e estimular a inddstria farmacéu-
tica na investigacdo e desenvolvimento
de novos medicamentos; por outro,
controlar, e se possivel reduzir, a despesa
com medicamentos.

A solugdo para este dilema tem de ser
encontrada em conjunto, entre o Estado
que financia o acesso aos medicamen-
tos e a inddstria que os desenvolve e
comercializa.

Como 6rgdo regulador na drea do
medicamento e como estrutura do
Ministério da Satde, o INFARMED
pode desempenhar um papel importante,
funcionando como uma plataforma para
o possivel entendimento entre os agentes
econdmicos que intervém no circuito
do medicamento, o terceiro pagador e
os proprios utilizadores — profissionais
de satide e doentes.

No que respeita as relacdes com a

inddstria farmacéutica, particularmente
no que se prende com a avaliacio paraa
introducdo no mercado e para a conces-
sdo de comparticipagdo, o INFARMED
tem de garantir celeridade nas decisdes,
consisténcia nos principios e transpa-
réncia e rigor nas actuagdes. SAo estes
os principios que defendo.
IN - De que forma é que a instituicao
a que preside apoia a inovacao, a inves-
tigacio e o desenvolvimento tecnolégico
da inddstria farmacéutica?

V.M. - A lei organicado INFARMED,
noseu art® 6%, alinea h), estabelece como
atribuico do Instituto “promover e apoiar,
em ligacdo com as universidades e outras
instituicSes de investigacio e desenvol-
vimento, nacionais ou estrangeiras, o
estudo e a investigagdo nos dominios
da ciéncia e tecnologias farmacéuticas,
farmacologia, farmacoeconomia, farma-
coepidemiologia e biotecnologia”.

Por outro lado, a promogdo da inves-
tigacio e desenvolvimento da industria
farmacéutica localizada em Portugal tem
sido uma politica defendida por sucessivos
Governos, funcionando o INFARMED

como um dos instrumentos de apoio a

“Existe (...)
a necessidade
de resolver este
aparente paradoxo:
por um lado, apoiar
e estimular
a industria
farmacéutica
na investigacdo e
desenvolvimento de
novos medicamentos;
por outro, controlar,
e se possivel reduzir,
a despesa com
medicamentos.”
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sua execugao.

Deste modo, a promogio da inves-
tigacdo e desenvolvimento do sector
farmacéutico no nosso pais merece, por
parte do INFARMED, uma aten¢io
particular.

Na sequéncia de uma Resolu¢io do
Conselho de Ministros, o INFARMED
criou, em 2004, um gabinete especializado
em actividades de apoio a investigagdo
e desenvolvimento, com o objectivo
de constituir um ponto de contacto
entre a industria farmacéutica e o sector
académico, visando o incremento das
actividades de investiga¢do e desenvol-
vimento junto da indstria farmacéutica
de base nacional.

A instalaggo e inicio de funcionamento
da Comissdo de Etica para a Investigagdo
Clinica (CEIC), decorrente da transpo-
sicdo da Directiva 2001/20/CE pela Lei
n® 46/2004, de 19 de Agosto, constituem
uma medida importante para a promo¢3o
da investigacdo clinica em Portugal. A
CEIC ¢ uma entidade multidisciplinar,
com independéncia técnica e cientifica
e assume um papel fundamental na
avaliac@o de ensaios clinicos no nosso
pafs. Retine um ndmero alargado de
peritos nacionais em diferentes dreas
técnicas e cientificas e emite pareceres
de caricter ético e cientifico, indispen-
saveis a realizacdo de ensaios clinicos
com medicamentos de uso humano,
cuja autorizacdo cabe ao INFARMED.
Neste processo, reveste-se de particular
importincia a protec¢io dos direitos dos
participantes nos ensaios, bem como a
sua seguranga e bem-estar.

Como um sinal claro da aposta do
actual Governo no apoio a inddstria far-
macéutica, o Conselho de Administragio
do INFARMED foi incumbido da missdo
de funcionar como catalisador e facilita-
dor do processo de criacdo de apoio as
actividades de investigacdo, desenvolvi-
mento e inovagio tecnoldgica por parte
da inddstria farmacéutica com produgio
em Portugal.

Deste modo, o INFARMED procurard
promover a criagio de condi¢des efectivas
de apoio as empresas que demonstrem
visdo estratégica, vontade e capacidade de
estabelecer parcerias para a competicio,
rejeitando o velho modelo proteccionista
da inddstria farmacéutica nacional que
em nada tem contribuido para o seu
desenvolvimento.

IN — Qual a importincia dos medica-
mentos genéricos no mercado global
de medicamentos?

V.M. — A promocdo da utilizacio de
medicamentos genéricos (MG) tem sido
uma das medidas de politica utilizadas por
diversos governos para controlar o cresci-
mento da despesa com medicamentos.

O MG apresenta a mesma qualidade,
eficicia e seguranca de um medicamento
de marca para o qual a proteccio de
patente ja ndo se encontra em vigor
(medicamento de referéncia), diferindo
apenas no preco que € significativamente
inferior no medicamento genérico. O
preco mais baixo constitui uma vantagem
quer para o doente, quer para o Servigo
Nacional de Sadde, que assim podem
fazer poupangas significativas. Os recursos
poupados podem, deste modo, ser inves-
tidos na aquisicio ou comparticipacio
de novos medicamentos, facilitando o
acesso a inovagdo terapéutica.

Medicamentos genéricos:
realidade em Portugal

IN- O que foi feito até agora para pro-
mover os medicamentos genéricos?
V.M. — Em Portugal, a quota de mer-
cado em valor dos MG era, em 2000,
inferior a 0,5%, tendo passado para cerca
de 13% em final de 2005. Este rapido
crescimento do mercado, sem paralelo
noutros pafses europeus, deveu-se a um
programa integrado de promogdo dos

“(...) 0 Conselho de Administracao

do INFARMED foi incumbido da missdo

de funcionar como catalisador e facilitador
do processo de criagdo de apoio as actividades
de investigagdo, desenvolvimento

e inovacgdo tecnologica por parte da industria
Jarmacéutica com produgao em Portugal.”

MG planeado em 2000 e desenvolvido
nos anos seguintes, com acc¢des dirigidas
a todos os agentes relevantes: industria
farmacéutica, profissionais de saide e
publico em geral.

As acgdes junto da inddstria visaram
tornar atractivo o mercado de MG, pro-
movendo o seu rapido desenvolvimento.
A agiliza¢io do processo de aprovagdo por
parte do INFARMED), os precos pratica-
dos para os genéricos em geral atractivos
e a majoracdo da comparticipacdo do
Estado em 10% nestes medicamentos,
constitufram estimulos importantes para
um rdpido envolvimento da inddstria
farmacéutica neste mercado.

Junto dos profissionais de satide (médi-
cos e farmacéuticos) foi desenvolvida uma
campanha de informago com contactos
directos e personalizados, envolvendo
técnicos especialmente treinados pelo
INFARMED, no sentido de alterar a
atitude daqueles profissionais em geral
negativa face aos MG.

Finalmente, mas ndo menos impor-
tante, foram feitas campanhas de divul-
gacdo em massa junto do pidblico em
geral, envolvendo os principais meios
de comunicacio social, com o objectivo
de os informar sobre a existéncia dos
MG e das suas vantagens em termos
econdmicos.
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Os efeitos deste programa de inter-
vencio integrado fizeram-se sentir rapi-
damente, com entrada massiva de novos
medicamentos genéricos no mercado e
com crescimentos na sua prescricio e
utilizacdo que chegaram a atingir 400%
de 2001 para 2002.

A adopgio do sistema de precos de re-
feréncia em 2003 veio também contribuir
para o reforco do mercado dos MG.

Da correccao de imperfeicoes
a medidas correctivas

IN — Que medidas estdao planeadas
para o futuro?

V.M. -O plano anteriormente descrito,
com recurso a incentivos para a industria
farmacéutica, teve por objectivo fazer
crescer rapidamente a quota de mercado
de MG. Uma vez atingida uma quota que
se aproxima dos 15%, entramos numa
nova fase em que o principal objectivo
sera reforgar e consolidar o mercado de
MG em Portugal.

Para isso, hd que corrigir algumas im-
perfei¢des e assimetrias jd identificadas,
das quais se destacam: os precos elevados
dos MG em Portugal, comparativamente
com os pregos praticados em outros
pafses europeus; o nimero excessivo de
genéricos (por vezes mais de trés dezenas)
em alguns grupos farmaco-terapéuticos,
todos com precos muito préximos do
preco de referéncia, sem qualquer van-
tagem econdmica para os doentes ou
para o Estado; a auséncia
de alternativa genérica para
muitos medicamentos que ja
ndo se encontram protegidos
por patente (cerca de 25%
do mercado).

As medidas correctivas
passardo por criar mecanis-
mos que promovam a con-
corréncia entre os genéricos
ja actualmente disponiveis,
levando a um abaixamento
de precos. Por outro lado,
importa estimular o apare-
cimento de genéricos para
medicamentos que ja nio se
encontram protegidos por pa-
tente, através da flexibilizacio
da percentagem de diferenca
entre o preco do genérico e
o preco do medicamento
de referéncia (actualmente
minimo de 35%).

O refor¢o da informacio
junto dos profissionais de
satide e do publico em geral
sobre as reais vantagens dos

genéricos continuard a merecer a atengio
do INFARMED. Do mesmo modo, serdo
reforcados os mecanismos de facilitacdo
da entrada no mercado de novos medi-
camentos genéricos, bem como a sua
integracdo na lista de medicamentos
comparticipados, através da criagdo de
um sector especialmente vocacionado
para a gestdo e avaliacdo dos pedidos
de medicamentos genéricos.

Paralelamente, o INFARMED reforcard
os mecanismos de vigilincia e controlo
destes medicamentos, de modo a conti-
nuar a garantir a sua qualidade.

IN — Como é garantida a qualidade dos
medicamentos?

V.M. - A qualidade dos medicamentos
que estdo no mercado é garantida, em
primeiro lugar, pelos préprios titulares de
autorizagio de introducfio no mercado
(AIM), através do cumprimento das exi-
géncias para ademonstragio da qualidade
farmacéutica que, a par da demonstracdo
da eficicia e da seguranca, constitui um
requisito fundamental para a concessdo
de AIM pela autoridade reguladora.

O INFARMED, através da Direc¢io
de Inspeccio e Licenciamento e do
Laboratério de Comprovacdo da
Qualidade, exerce uma ac¢io de vigi-
lancia e monitorizagdo constante da
qualidade dos medicamentos e produtos
de satde.

Esta monitorizacdo desenvolve-se
através de ac¢des pré-programadas ou

“As medidas correctivas passardo
por criar mecanismos que
promovam a concorréncia entre
os genéricos jd actualmente
disponiveis, levando a um
abaixamento de precos.”

desencadeadas por suspeitas de possiveis
problemas e consiste na colheita de
amostras de medicamentos e na reali-
zacdo de testes laboratoriais, com vista
a comprovagio da qualidade.

Este sistema de garantia de qualida-
de abrange todos os medicamentos no
mercado, quer se trate de medicamentos
de marca ou de medicamentos genéricos
e incide sobre todo o ciclo de vida do
medicamento.

IN — Que importancia atribui a far-
macovigilancia?

V.M. — A farmacovigilancia é a ac-
tividade que visa monitorizar os efeitos
dos medicamentos que se encontram no
mercado, designadamente as ocorréncias
adversas associadas a sua utilizagdo.

Qualquer medicamento, por mais
triviais que sejam os seus efeitos tera-
péuticos, pode causar efeitos adversos,
alguns dos quais podem ser graves ou
mesmo fatais. Quando o medicamento é
colocado no mercado, conhece-se muito
pouco do seu perfil de segurancga. Esta
realidade deve-se ao facto de os estudos
clinicos realizados antes da entrada do
medicamento no mercado incidirem sobre
populacdes seleccionadas de doentes,
em ndmero reduzido e durante perio-
dos de tempo relativamente curtos. Em
geral, os efeitos adversos raros, que sdo
frequentemente os mais graves, apenas
sdo detectados quando o medicamento é
utilizado numa popula¢io mais vasta de
doentes ou durante periodos
de tempo prolongados.

A identifica¢do preco-
ce de possiveis problemas
associados a utilizacdo de
medicamentos, bem como a
sua caracterizago em termos
da relagio causal e do seu
impacto na satde publica,
revelam-se fundamentais
para suportar as decisdes
mais adequadas, com vista
a minimizac¢do dos riscos e
a maximizacio dos benefi-
cios para os doentes. Essas
decisdes poderdo passar por:
recomendag@o para ter cui-
dados particulares com vista
auma utilizagio mais segura;
restri¢Ao do uso em algumas
das indicagdes aprovadas ou
em populacdes de doentes
mais vulneraveis; suspensio
temporaria da comercializa-
cdo até que o problema possa
ser esclarecido; ou retirada
definitiva do medicamento
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do mercado, por se considerar que a sua
relacio beneficio/risco é desfavoravel.

No processo de monitorizagio activa

dos efeitos adversos dos medicamentos,
os profissionais de satide desempenham
um papel fundamental, na identificagio
e caracterizagio das suspeitas de reac¢do
adversa a medicamentos e na sua pronta
notificaciio ao sistema nacional de far-
macovigilancia.
IN - A venda de MNSRM fora das
farmadcias, anunciada na tomada de posse
do actual Governo, é hoje uma realidade.
Qual a interven¢io do INFARMED
nesta matéria?

V.M. — A venda de medicamentos
ndo sujeitos a receita médica (MNSRM)
fora das farméacias é uma medida de
politica que visa facilitar o acesso aos
medicamentos que ndo necessitam de ser
prescritos pelo médico. Ao INFARMED
coube a responsabilidade de assegurar
tecnicamente a aplicagdo desta medi-
da, mediante a definicdo dos requisitos
técnicos a que devem obedecer os locais
onde sdo disponibilizados os MNSRM.
A autorizagio para a dispensa destes
medicamentos fora das farmécias estd
condicionada a um registo prévio no
INFARMED, sendo da responsabilidade do
Instituto a inspecg¢io posterior dos locais,
no sentido de verificar o cumprimento
das condi¢des estabelecidas por lei. Cabe
aos responsaveis pelos locais de venda
assegurar o funcionamento de um sistema
de farmacovigilancia e contribuir para o
uso racional destes medicamentos. Com
o cumprimento destes requisitos, ficardo
asseguradas as condi¢des exigiveis para
que qualquer medicamentos, indepen-
dentemente do seu local de venda, possa
ser utilizado nas melhores condi¢des de
qualidade e seguranca.

Doentes correm riscos
comprando pela Internet

IN — Que papel cabe ao INFARMED
quanto 4 classificagio dos medica-
mentos?

V.M. — Os medicamentos de uso hu-
mano sdo classificados, quanto 4 dispensa
ao publico, em Medicamentos Sujeitos
a Receita Médica e em Medicamentos
N3o Sujeitos a Receita Médica.

Os critérios que presidem a esta clas-
sificagio encontram-se definidos no
Decreto- Lei n.? 209/94, de 6 de Agosto,
sendo que esta diferenciagfo reside nas
caracteristicas dos medicamentos, no seu
grau de risco directo ou indirecto para
a Satde Publica, na sua composicio e

na via de administra¢io (por exemplo,
medicamentos injectdveis nio podem ser
vendidos sem receita médica).

Para a atribuicdo do estatuto de
MNSRM ¢ imperativo que o reque-
rente ou o titular de AIM o solicitem e
justifiquem, sendo este pedido objecto de
avaliaco por peritos do INFARMED.

Quanto aos medicamentos que po-

dem ser vendidos fora das farmdcias, o
decreto-lein®134/2005, de 16 de Agosto,
estabelece que poderdo ser vendidos
fora das farmécias todos os medica-
mentos nfo sujeitos a receita médica
ndo comparticipados pelo Estado. No
entanto, e por razdes de satide publica,
o INFARMED pode impor limita¢des
a venda de alguns medicamentos fora
das farmdcias, se considerar que nio
estdo reunidas as condi¢des para que os
mesmos possam ser dispensados com
qualidade e seguranca.
IN - A venda de medicamentos através
da Internet tem suscitado as mais diver-
sas interroga¢des, nomeadamente, por
parte dos 6rgidos da comunicagao social,
que sobre esta matéria frequentemente
questionam o Instituto. Quer referir-se
a esta problemadtica?

V.M. - De acordo com a legislagdo
em vigor em Portugal, a venda de medi-
camentos através da Internet, sejam eles

‘A venda de medicamentos ndo sujeitos
a receita médica (MNSRM) fora das farmdcias
¢ uma medida de politica que visa facilitar
0 acesso aos medicamentos que ndo necessitam
de ser prescritos pelo médico.”

sujeitos ou ndo a receita médica, é ilegal.
Esta €, no entanto, uma matéria que se
encontra em discusso a nivel europeu,
uma vez que o caracter global do meio
utilizado implica que sejam tomadas
acgdes concertadas dos Estados membros
da UE. A venda de medicamentos através
da Internet apresenta riscos, porque nao
possibilita aos utentes o acesso a medi-
camentos sujeitos a controlos rigorosos
que garantam a sua qualidade, eficicia
e seguranga como sucede no normal
circuito do medicamento.

A intervencdo do INFARMED, no
que respeita 2 Internet, tem incidido
sobretudo ao nivel da verificacio da pu-
blicidade. Relativamente a esta, quando
o INFARMED identifica algum site por-
tugués em infrac¢io a lei, sdo accionados
0s mecanismos previstos para qualquer
tipo de suporte de publicidade ilegal.
Todavia, e como ¢ facilmente compre-
ensivel, o INFARMED s6 pode exercer a
sua actividade fiscalizadora relativamente
a sites portugueses, por razdes de ordem
operativa. O INFARMED tem alertado
por diversas vezes os doentes para os riscos
que correm ao adquirir medicamentos
através da Internet. Apenas a aquisicio
nos locais onde a sua venda é legalmente
permitida pode garantir a qualidade dos
medicamentos.
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Auditores europeus
avaliam INFARMED

O INFARMED foi objecto de um
processo de avaliacdo levado a cabo por
auditores provenientes das agéncias do
medicamento belga, espanhola, francesa
e italiana. Esta avaliac@o decorreu de
9 a 12 de Janeiro, no Ambito de um
exercicio europeu de benchmarking
promovido pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMEA), cujo objectivo
é a criag@o de um sistema regulamentar
do medicamento (World Class System)
baseado numa rede de agéncias que
actuam de acordo com as melhores
praticas.

Este sistema europeu de benchmarking
contou com a formagdo dos represen-
tantes das agéncias participantes, com
vista a criagfo das equipas que durante
este primeiro ciclo de um ano visitam
as diferentes agéncias, procurando iden-
tificar as melhores préticas e atribuir

uma classificacido de acordo com o seu
estado de maturidade de desempenho.
Esta pontuacio decorre da andlise das
evidéncias relativas ao conjunto de re-
quisitos e indicadores constantes de um
questiondrio pré-estabelecido e conhe-
cido de todas as partes envolvidas.
Previamente a visita dos auditores,
todas as agéncias efectuaram a sua
auto-avaliacio com base no referido
questiondrio, baseado na norma ISO
9004:2000 - Linhas de orientagfo para
a melhoria de desempenho. Esta auto-
avaliacio proporcionou uma reflexdo
sobre a capacidade de desempenho do
INFARMED relativamente aos requi-
sitos enunciados, contribuindo para
o langamento de ac¢des de melhoria
direccionadas para os aspectos identifi-
cados e a criagdo ou reforco do sistema
de gestdo da qualidade no instituto.

Jornadas de Cromatografia

L
-

Participantes no Curso Avancado em Técnicas Aplicadas em Cromatografia de Alta Resolucéo.

Osegundo Curso Avancado
em Técnicas Aplicadas em
Cromatografia de Alta Resolu¢io de-
correuno INFARMED, entre 26 a 30 de
Setembro de 2005. Est4 integrado na série
“Curso Avangado em Cromatografia”
iniciada em 2004, que obteve grande
receptividade por parte da comunidade
cientifica e técnica nacional, com especial
relevAncia para a Industria Farmacéutica.
O Curso ¢ leccionado ao nivel de p6Ss-
graduacdo e especialmente dedicado a
técnicos envolvidos em analises cromato-

grificas envolvendo técnicas relevantes
em controlo de qualidade

A responsabilidade cientifica e técnica
deste curso, que contou com 40 partici-
pantes, é da Direc¢iio de Comprovagio da
Qualidade. Foi constituido por médulos
tedricos e praticos, num total de 30
horas e realizado em colabora¢io com a
Universidade de Tuebingen (Alemanha),
a Unidade de Biotecnologia Ambiental da
Universidade Novade Lisboa,a UNICAM
- Sistemas Analiticos e a Hucoa-Erloss
- Equipamentos Cientificos.

Genéricos: sessdo de
informacio na Madeira

OINFARMED organizou, no Funchal,
no dia 28 de Novembro de 2005, em
conjunto com a Secretaria Regional
dos Assuntos Sociais, uma sessio
de informagdo para profissionais de
satde. A sessdo, intitulada “Politica do
Medicamento: Aplicacdo das Medidas
e Intervengio do Farmacéutico” con-
tou com a participaciio da Secretdria
Regional dos Assuntos Sociais,
Congeicdo Estudante, do vice-pre-
sidente do INFARMED, Helder Mota
Filipe, a quem coube a abertura da
sessdo, e de varios técnicos do Instituto.
A reunifio centrou-se em torno da
importancia do medicamento gené-
rico no contexto do sistema de satide,
focando também as normas de pres-
cricdo e dispensa de medicamentos, os
aspectos da monitorizacio e vigilancia
e da comprovagio da qualidade dos
medicamentos.

Laboratdrio com sistema

de qualidade avaliado

O sistema de qualidade da Direccéo
de Comprovagio da Qualidade do
INFARMED foi objecto de audito-
ria “Mutual Joint Visit” por parte
da “European Directorate for the
Quality of Medicines — EDQM?”, de
21 a 23 de Novembro de 2005. No
relatério final, os auditores sublinham
“o compromisso da Direc¢do na im-
plementacio do sistema de qualidade
e a forte motivagdo do pessoal” bem
como “os muito bons e completos
procedimentos criados para a gestdo
do novo sistema de qualidade...”.

Curso de Farmacologia

O INFARMED, através da Direc¢io
de Comprovacio da Qualidade, ini-
ciou colaboragdo com a disciplina
de Farmacologia da Faculdade de
Ciéncias Médicas, participando nas
aulas praticas da disciplina. Sob a
orientacio da Professora Doutora
Emilia Monteiro, a disciplina passou a
incluir no seu programa pratico nogdes
sobre monitoriza¢io do mercado de
medicamentos e produtos de saide e
comprovagio da qualidade, bem como
de farmacovigilancia com a colaboragio
do departamento de Farmacovigilancia
do INFARMED. O programa visa
familiarizar os futuros médicos com
os mecanismos regulamentares do
medicamento e produtos de satide.
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Automedicacao

Conferencia internacional debate
situacao na Europa

Associacdo Europeia da Inddstria

de Automedicacio (AESGP) e
a Agéncia Inglesa do Medicamento
(MHRA) realizaram, no dia 23 de
Novembro, em Londres, uma confe-
réncia conjunta sobre automedica¢fio na
Europa. Portugal esteve representando
pelo presidente do INFARMED, Vasco
Maria, na qualidade de orador.

O presidente do INFARMED apresen-
tou as medidas em curso para o sector dos
Medicamentos Nao Sujeitos a Receita
Médica (MNSRM), sublinhando dois
pontos importantes: a defini¢io da clas-
sificacio de MNSRM e de Medicamento
Sujeito a Receita Médica (MSRM) de
1994, e a constituigdo, em 2003, de um
grupo de consenso sobre a automedicagio,
envolvendo a entidade reguladora, os
consumidores, a inddstria e os profissionais

0 presidentédo INFARMED, Vasco Maria, inter-
vindo na conferéncia.

de satide. Sublinhou a importincia e o
impacte que terd no mercado a medida
do Governo de liberalizar a venda de
MNSRM em outros estabelecimentos
para além das farmdcias, apresentando
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igualmente os principais objectivos da
medida e requisitos técnicos que deverdo
ser cumpridos pelos novos locais de venda
de MNSRM. Reafirmou, neste contexto,
o papel do INFARMED no apoio e na
execucdo da legislacdo, assegurando que
estdo implementados todos os mecanismos
para garantir a eficdcia, a seguranca e a
qualidade dos medicamentos comercia-
lizados em Portugal.

Vasco Maria identificou a promogio
do mercado de automedicagio como um
objectivo importante. Para tal, apontou
ac¢Oes a desenvolver, nomeadamente,
uma maior facilitagio na mudanga do
estatuto legal dos medicamentos de
MSRM para MNSRM, maior rapidez
na avaliagdo e autorizagio dos processos
e no alargamento da lista de situagdes
passiveis de automedicagio.

Regulamento comunitario para PME

Comissao Europeia aprovou, no dia

15 de Dezembro, um regulamento
que visa beneficiar as Pequenas e Médias
Empresas (PME) do sector farmacéutico.
O regulamento estabelece um sistema
de reducdes e deferimentos de taxas
para empresas de biotecnologia e PME
farmacéuticas que submetam produtos
para autoriza¢io sob o procedimento cen-
tralizado. Estima-se que vdrias centenas
de empresas de biotecnologia beneficiem
do novo regulamento.

Entre as principais vantagens do novo
regulamento salienta-se a redugio de
90% em diversas taxas a pagar a EMEA,
incluindo dreas como o aconselhamento

cientifico, inspeccdes € outros servicos
cientificos; a isen¢fo das taxas adminis-
trativas e de aconselhamento cientifico
relativamente a medicamentos 6rfdos; o
deferimento da taxa de um dossier até ao
final da avaliacio; a isen¢@o condicional
de taxas nos casos em que o aconselha-
mento cientifico tenha sido procurado
e devidamente implementado; a per-
missdo de outsourcing para a traducio
de documentos necessarios & concessio
de autorizacGes; e o estabelecimento de
um gabinete para as PME, destinado a
assegurar apoio administrativo, melhorar
a comunicagfo e responder as questdes
solicitadas.

EMEA: plano de vacinas para gripe

Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMEA) aprovou um novo plano
de ac¢des com vista A autorizacio rapida
de vacinas contra a gripe no caso de
vir a verificar-se uma situag¢@o de pan-
demia. O documento, que se encontra
em consulta até 27 de Janeiro de 2006,
serd validado e testado em cendrios de
crise no primeiro trimestre de 2006 e
actualizado sempre que necessdrio.
No plano, a EMEA descreve a po-

litica, a estratégia e os procedimentos
a adoptar para a autoriza¢do rapida de
vacinas pelo procedimento centralizado
e para follow-up de pés-autorizagio para
as vacinas e anti-retrovirais aprovados
pelo mesmo procedimento. O documento
também inclui ac¢des para dar resposta
a questdes de seguranca decorrentes
do uso de anti-retrovirais aprovados
por outros procedimentos que nio o
centralizado.

UE: Medicamentos
pediatricos com
nova legislacao

O Conselho de Ministros da Satde da

Uni#o Europeia chegou a acordo sobre a
legislacdio relativa a medicamentos pedi-
atricos. Reunidos em 8 e 9 de Dezembro
em Bruxelas, os ministros acordaram
quanto ao texto do projecto regulamento,
apesar de um pafs, a Polénia, ter votado
contra. O Governo polaco partilha dos
objectivos gerais do regulamento, na
medida em que promove a investigacio
em medicamentos para criangas, mas
nAo concorda com a extensdo de patente
para produtos originais. Consideram que
este incentivo vai atrasar a entrada no
mercado de medicamentos genéricos
mais baratos e aumentar os custos do
orgamento nacional para a satde.
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Uniao Europeia

Directores de agéncias
adoptam estrategia

s directores das agéncias do medica-

mento de uso humano e veterindrio
da UE reuniram-se nos dias 24 e 25 de
Novembro em Londres sob a égide da
presidéncia do Reino Unido.

Na reunifo, foi formalmente adoptada
a Estratégia das Agéncias para o Futuro da
Rede Regulamentar Europeia (incluindo
os medicamentos de uso humano e ve-
terindrio). Foi também criado um grupo
de trabalho com a responsabilidade de
implementar a estratégia, que serd lide-
rado pelo director da agéncia francesa
do medicamento (AFSSAPS).

O directores das agéncias do medica-
mento da UE analisaram propostas com
vista ao desenvolvimento e 2 implemen-
tacdo de uma estratégia para responder
a problemidtica da contrafac¢io de me-
dicamentos na cadeia de distribuicfo,
tendo para o efeito sido realizado um
inquérito no sentido de determinar a
amplitude do problema na Europa. Esta
estratégia concentrar-se-4 nas questoes de
satide publica decorrentes do problema
da contrafaccio e examinard solugdes
regulamentares e de “enforcement” para
fazer face a esta situa¢fio, em estreita
articulacdo com ac¢des tomadas em

outros fora internacionais.

A reunifo permitiu também que fosse
alcangado algum progresso no projecto de
benchmarking das autoridades nacionais
competentes de medicamentos de uso
humano e veterindrio. Esta iniciativa
destinada a identificar “best practices” e
aencorajar “learning from one another”,
assumira particular importancia numa
ac¢do de longo prazo no ambito do
desenvolvimento da rede regulamentar
europeia do medicamento.

Os directores das agéncias do medi-
camento da UE congratularam-se com
a recente constituicdo dos grupos de
coordenagfo humano e veterindrio para
os procedimentos de reconhecimento
mutuo e descentralizado, os quais foram
estabelecidos na sequéncia da entrada em
vigor da nova legislagdo farmacéutica
comunitdria.

Na mesma reunifo, os chefes das
agéncias discutiram o trabalho desen-
volvido pelo Grupo de Facilitacdo de
Ensaios Clinicos (CTFG) aprovando
a perspectiva adoptada pelo grupo no
sentido de uma abordagem harmonizada
na implementac¢do da directiva sobre
ensaios clinicos.

Espanha

Novo plano farmacéutico

Conselho de Ministros espanhol

aprovou um novo plano para o
sector do medicamento. Segundo a
ministra da Sadde espanhola, o novo
plano criard poupangas de mil milhdes
de euros por ano sob o total das despesas
em Sadde.

Os encargos com medicamentos
sd0 a principal razio apontada para o
rdpido crescimento das despesas com
satide nos ultimos dois anos, refere
a Organizacio para a Cooperagio e
Desenvolvimento Econémico (OCDE).
Em 2004, a despesa com medicamentos
atingiu 9,5 mil milhdes de euros — 25
por cento do or¢amento para a Sadde
-, uma propor¢io considerada excessiva
pelo Governo. Apesar de Espanha ter
uma das mais baixas taxas de gastos de
medicamentos per capita, a propor¢do da

despesa com medicamentos no contexto
da Sadde é muito elevada.

Medidas de cariz econémico destinadas
adiminuir a despesa com medicamentos,
como uma redugio de 20 por cento do
preco de alguns medicamentos e um novo
sistema de precos de referéncia, estao
incluidas no novo plano. Estas medidas
provocaram algum descontentamento
por parte da Farmaindustria, a associago
da industria farmacéutica de Espanha. A
associacio critica o facto de o Governo
ter dedicado uma quantidade de dinheiro
desproporcionada ao Servigo Nacional
de Sadde (SNS) a custa da industria
farmacéutica. Considera que falta ao
novo plano uma visdo de longo prazo
e ignora a importancia de encorajar
a competitividade e as actividades de
investigacio e desenvolvimento.

INFARMED no sistema

europeu do medicamento
O INFARMED participa no sistema

europeu do medicamento em mais de
100 grupos de trabalho internacionais.
Trata-se de um sistema complexo
caracterizado por elevados padr&es de
exigéncia no contexto comunitario
e internacional e simultaneamente
complementar com o sistema nacio-
nal do medicamento. Nestes grupos
de trabalho s3o tomadas decisdes
envolvendo as dreas da avaliagdo
de medicamentos, os dispositivos
médicos, a inspec¢do, a telemdtica,
a qualidade, a farmacovigilancia, a
biotecnologia, entre outras. A parti-
cipacio dos peritos portugueses tem
o objectivo de apoiar o INFARMED
no desempenho da sua missdo, a
protec¢io da satide publica.

Regulamento para
terapias avancadas...

A Comissdo Europeia adoptou, no
dia 16 de Novembro, uma proposta
de regulamento do Parlamento e
do Conselho Europeu sobre medi-
camentos de terapias avancadas. A
proposta visa dar resposta ao vazio
regulamentar actual nesta drea emer-
gente, enquadrando todos os produtos
de terapias avangadas num texto legal
Gnico. A proposta é o resultado de
um extenso processo de consulta
entre todos os interlocutores e de
uma avaliacio abrangente desta rea,
tendo sido enviada ao Parlamento e
ao Conselho Europeu no 4mbito do
processo de co-decisdo.

€ produtos quimicos

O Conselho de Competitividade da
UE deu luz verde, em 13 de Dezembro,
ao regulamento sobre produtos qui-
micos denominado “REACH?”, pos-
sibilitando que um acordo final possa
ocorrer em 2006. O acordo politico
garante a informagio de seguranca
sobre 30 mil produtos quimicos dife-
rentes, sendo considerado de grande
importancia a luz dos interesses po-
liticos, industriais, de sadde publica
e ambientais envolvidos. As regras
de implementacio do regulamento
— registo, avalia¢do e autorizacio de
produtos quimicos - estdo ainda por
definir. Por seu lado, a Comissio
Europeia refere que o Conselho, sob
presidéncia austriaca, adoptard uma
posi¢do comum em Maio de 2006.
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agenda

JANEIRO

Investigacdo Clinica em Portugal
OINFARMED, conjuntamentecomaCEIC, orga-
nizaram, nodia 10, umareunifo intitulada “Inves-
tigagdo Clinica em Portugal: A realizagio de En-
saios Clinicos e novo Quadro Legal” que contou
com a participagio de centros de investigagdo,
profissionais de saide e requerentes.

FEVEREIRO

INFARMED na conferéncia da EGA

A Associacio Europeia de Genéricos organiza,
dias 2 e 3, em Londres a sua conferéncia anual
sobre questdes regulamentares. O Presidente do

INFARMED participa na qualidade de orador.
Agéncias do Medicamento da UE

A préximareunidodos Directoresdas Agénciasdo
Medicamento da UE realiza-se nos dias 22 e 23,
em Viena, sob a presidéncia austrfaca.

MARCO

Conferéncia Anual do INFARMED

O INFARMED realizard a sua conferéncia
Anual nos dias 3 e 4, no Centro de Congressos
do Estoril. (Veja programa do encontro no inte-
rior desta edigfo).

Reunido anual da DIA Europe
A Drug Information Association realizard a sua
182 reunido anual de 6 a 8, em Paris.

EMEA
A préxima reunido do Conselho de Administra-
¢do da EMEA ter4 lugar no dia 9, em Londres.

INFARMED
completou 13 anos

b ‘
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INFARMED completou, nodia 15 de
Janeiro, 13 anos sobre a sua criaco.

Na ocasido, o presidente o Instituto, Vasco
Maria, aproveitou o ensejo para dirigir a
todos os seus funciondrios uma mensagem
de apreco pelo trabalho desenvolvido e de
confianga no futuro da instituicio, ndo
obstante as dificuldades e os desafios que
todos os dias se levantam ao cumprimento
da missdo do INFARMED.

“Saibamos ndo desmerecer daqueles
que, ao longo dos tltimos 13 anos, com
trabalho, dedicacdo e determinacio,
contribuiram para que o INFARMED
seja hoje a entidade credivel e respeitada
que conhecemos e muitos admiram”, disse
nasua mensagem, acrescentando: “E ndo
esquecamos que a Nossa preocupacio
primeira deve ser estarmos ao servico dos
cidadfos e na primeira linha da defesa
intransigente da Satide Pdblica.”

infarmed NOTICIAS

Venda de MNSRM

Mais de 60 lojas
autorizadas

F N

0 ministro da Salde, falando @ comunicacao social: “Cumprimos a promessa de abertura ao pablico de
locais paravenda de medicamentos ndo sujeitos areceitamédica,vencendo,umaum,todos os obstaculos
corporativos e cridmos suporte legal para aumentar a acessibilidade dos cidaddos a farmécias”.

O nimero de estabelecimentos autori-
zados para vender medicamentos ndo
sujeitos a receita médica (MNSRM) nio
comparticipados pelo Servico Nacional
de Satde (SNS) tem vindo a aumentar
diariamente. Em meados de Janeiro, as
lojas autorizadas eram 61, distribuidas
de norte a sul do pais.

A medida que regulamenta a venda
de MNSRM em outros estabelecimentos
para além das farmécias foi implementada

Farmacos mais baratos
desde 15 de Setembro

O Governo decidiu reduzir em 6 por
cento o preco de todos os medicamentos,
medida que entrou em vigor a partir
de 15 de Setembro de 2005 através da
Portaria n® 618-A/2005, de 27 de Julho.
Com esta legislagio o Governo visa in-
troduzir maior racionalidade nos precos
dos medicamentos em Portugal e, desse
modo, racionalizar a despesa dos doentes
e do Estado com medicamentos.

a partir do dia 15 de Setembro de 2005
com a entrada em vigor da respectiva
legislac@o (Decreto-Lei n®134/2005, de
16 de Agosto e Portaria n® 827/2005
de 14 de Setembro). As questdes re-
gulamentadas incluem a defini¢do das
condi¢des em que se processa a venda
dos MNSRM, o registo dos locais de
venda e o funcionamento desses mes-
mos locais.

A iniciativa do Governo teve em
vista o aumento da acessibilidade dos
cidad@os a medicamentos e a reducéo
dos precos dos MNSRM liberalizando
a sua fixag@o, bem como a promogio da
competi¢do entre os varios intervenientes
na cadeia de distribui¢do e comercia-
lizagdo. Ao INFARMED cabe apoiar
e garantir a execucdo desta medida,
assegurando os requisitos técnicos dos
novos locais de venda através do seu
registo e fiscalizacdo, garantindo que
todos os medicamentos cumpram as
exigéncias de qualidade, seguranca e
eficdcia aceites na Unido Europeia.
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