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Presidente da CEIC:

“Posso considerar-me
satisfeito com
o trabalho produzido”

Novo site, nova imagem

Mais de 35 milhoes
de consultas em 2005

pesar de todas as difi-

culdades, posso conside-
rar-me satisfeito com o tra-
balho produzido” — afirma ao
“Infarmed Noticias” o presiden-
te da Comissdo de Etica paraa
Investigacdo Clinica (CEIC),
Barros Veloso, no ambito da
primeira entrevista concedida
apds o seu primeiro ano de
mandato. pag. 4

Instituto Nacional da Farmacia

e do Medicamento tem um s

novo site desde Marco. Em 2005
www.infarmed.pt registou mais de 35
milhdes de consultas. Com o novo
site, o Instituto pretende apresentar

uma imagem mais apelativa, moderna |~

e funcional. pag. 12
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Conferéncia Anual

Estatuto do Medicamento
na ordem do dia

Estatuto do Medicamento,

que serd aprovado brevemen-
te em Conselho de Ministros, foi
o grande tema da Conferéncia
Anual do INFARMED. Conhega
as conclusdes da mais impor-
tante iniciativa do Instituto
Nacional da Farmadcia e do
Medicamento. pag. 8

O debate sobre o novo Estatuto do
Medicamento, que o Conselho de
Ministros ird aprovar em breve e a que
aConferéncia Anual do INFARMED
dedicou este ano particular impor-
tancia, tem marcado a actualidade
do sector farmacéutico.
Constituindo um instrumento funda-
mental para o futuro da actividade na
drea do medicamento e dos produtos
de saride, este documento vem esta-
belecer novas regras, que reforcam
o sistema de regulacdo farmacéutica
em Portugal.
Entre as alteracdes mais significati-
vas, 0 novo Estatuto inclui o reforco
de informacdo ao publico, o novo
procedimento descentralizado paraa
autorizacdo de introducdo de medi-
camentos no mercado, a regulacdo
das importacdes paralelas, o reforco
da farmacovigilancia, bem como
normas especificas para fazer face a
ameacas, nomeadamente situagoes
de bioterrorismo e pandemias.
O principal objectivo deste importante
diploma, que ird regular a actividade
do sector nos préximos anos, é a pro-
mocdo da saride priblica, assegurando
a defesa dos direitos dos cidaddos.
Ao INFARMED cabe zelar pelo
cumprimento das normas que vie-
rem a ser aprovadas, com vista ao
aprofundamento da sua missdo de
defesa da saide puiblica, garantindo
a acessibilidade a medicamentos de
qualidade, eficazes e seguros.
No INFARMED estamos conscien-
tes da exigéncia e dos desafios que
as novas responsabilidades trazem
a todos os interlocutores do sector.
Pelanossa parte, procuraremos estar
a altura das expectativas dos nossos
parceiros.

O presidente do Conselho de Administragdo

Vasco A.J. Maria
infarmed
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Na area do medicamento

INFARMED reforca cooperacao de
Portugal com Angola...

INFARMED assinou, no dia 5 de
Abril, em Luanda, um protocolo de
colaboragdo com a Direc¢io Nacional
de Medicamentos e Equipamentos do
Ministério da Saide de Angola. Esta
iniciativa tem dois objectivos principais:
por um lado, dar apoio e assisténcia téc-
nica, formacio e estdgios profissionais;
por outro, trocar informagdo nas dreas
de regulamentac@o, avaliagdo, registo,
inspecg¢do, controlo de qualidade, farma-
covigilancia e sistemas de informago.
A assinatura do referido protocolo
ocorreu no Ambito da conferéncia so-
bre “Parcerias com o sistema de satde
angolano”, organizada pela plataforma
PharmaPortugal, da qual fazem parte a
APIFARMA, o INFARMED e o ICEP.
O INFARMED esteve representado
pelo seu presidente, Vasco Maria, que em
representacdo do ministro da Saide inte-
grou a comitiva da recente deslocagdo do
primeiro-ministro portugués a Angola.
A conferéncia da PharmaPortugal
contou com a presenca das autorida-
des de Saide angolanas, incluindo o
vice-ministro da Sadde e o director da
Direc¢do Nacional de Medicamentos e
Equipamentos, representantes da inddstria
farmacéutica portuguesa e profissionais

de satide angolanos. No decorrer da
iniciativa, os participantes tragaram um
panorama geral das realidades angolana
e portuguesa na drea do medicamen-
to, concluindo-se, nomeadamente, que
nAo existe produgdo de medicamentos
actualmente em Angola, que 60 por
cento dos medicamentos consumidos
sdo distribuidos no mercado nio formal
e que a maior parte dos medicamentos
do mercado formal (60 por cento) é
importada de Portugal. Calcula-se que
o valor actual do mercado angolano de
medicamentos oscile entre 100 milhoes
e 150 milhdes de euros.

Um papel fundamental

A nova legislacio e regulamentagio
na drea do medicamento encontra-se em
fase avancada de desenvolvimento. O
INFARMED tem desempenhado neste
processo um papel fundamental desde Maio
de 2005, através do Programa de Apoio ao
Sector da Saide em Angola (PASS).

A margemda conferéncia, o presidente
do INFARMED, portador de uma carta
do ministro da Sadde de Portugal para
o seu homdlogo angolano, encontrou-se
com o vice-ministro de Satide de Angola,
José Van-Dunen. Para além da entrega do
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O presidente do INFARMED, Vasco Maria, na assi-
naturado protocolode colaboragdo comaDirecgédo
Nacional de Medicamentos e Equipamentos do
Ministério da Sadde de Angola, em Luanda.

documento, Vasco Maria manifestou ao
vice-ministro da Satide angolano, em nome
do INFARMED, toda a disponibilidade
e interesse em intensificar a colaboragio
com o Ministério da Satide de Angola, no
sentido de contribuir para o répido estabele-
cimento de um sistema de avaliacio, registo,
inspeccio e controlo de medicamentos em
Angola. Vasco Maria manifestou ainda a
disponibilidade do Ministério da Satde
portugués, através do INFARMED bem
como de instituigdes universitdrias, para
encontrar outras formas de colaboracfo,
designadamente programas de formagio
pds-graduada, conducentes a grau académico
na area do medicamento.

... € dialogo regulamentar com ANVISA

INFARMED e a Agéncia Brasileira

do Medicamento (ANVISA) reu-
niram-se em Lisboa, no dia 20 de Abril,
com vista ao desenvolvimento e for-
talecimento do didlogo regulamentar
iniciado em 2004.

A reunifo contou com a presenca do
director presidente da ANVISA e do
presidente e vice-presidente Conselho
de Administra¢io do INFARMED,
bem como de responsdveis pelas dreas
do medicamento de ambas as agéncias.
Foi efectuado o balango das actividades
de cooperac@o procurando identificar
mecanismos e ferramentas de coope-
racio adequadas ao cendrio politico e
legal actual.

[gualmente prioritario para a redefi-
ni¢do das formas de cooperagio e co-
laborag@o entre Portugal e Brasil, foi o
aprofundamento reciproco dos conheci-

Reunido que decorreu no dia 20 de Abril entre o INFARMED e agéncia brasileira do medicamento.

mentos relativos ao enquadramento legal
vigente em Portugal e no Brasil, tendo
em conta os sistemas regulamentares
distintos.

Ficou ainda prevista a possibilidade de
assinatura de um documento conjunto que

estabeleca as dreas de interesse comum
e delineie possiveis ac¢des a concretizar
nesses dominios, relancando a coope-
ragdo entre o INFARMED e ANVISA
em moldes ajustados as necessidades e
prioridades identificadas.
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INFARMED organizou com os seus parceiros, no

dia 11 de Abril, uma reunifo sobre automedicacio e
medicamentos nfo sujeitos a receita médica (MNSRM). A
reunido contou com a presen¢a do ministro da Satde, e a
participacdo do INFARMED, da APIFARMA, da Ordem
dos Médicos, da Ordem dos Farmacéuticos, da Ordem dos
Médicos Dentistas e do Instituto do Consumidor.

O encontro visou propiciar um debate sobre a automedica-
¢Ao, obter a posi¢io dos parceiros do INFARMED sobre esta
temadtica e inquiri-los quanto 2 possibilidade de reactivagio
do Grupo de Consenso sobre Automedicacio.

O ministro da Saidde comecou por afirmar os objectivos
do Governo para a drea do medicamento, expressando votos
para que o Grupo de Consenso sobre Automedicagio retome

Instituto reactiva grupo
de automedicacao

“Uma automedicag&o respon-
savel tem mais-valias para
o cidaddo e para o Estado”,
afirmou o ministro da Sadde,
Anténio Correia de Campos,
no decorrer da reunido que
marcou areactivagadodo Grupo
de Consenso.

as suas actividades no sentido de dinamizar o mercado de
MNSRM em Portugal. “Uma automedicagdo responsével
tem mais-valias para o cidaddo e para o Estado”, apontou.
De modo geral, os participantes reconheceram a utili-
dade do trabalho desenvolvido pelo Grupo de Consenso
sobre Automedicacdo até 2003 e concordaram sobre a sua
reactivagdo. Chamou-se a atencdo para a necessidade de
uma co-responsabilizacdo de todos os parceiros envolvidos
e da existéncia de informacio e educacio de qualidade aos
doentes e aos profissionais de saide sobre a automedicagio.
Foi igualmente salientado que uma das fun¢des do Grupo
de Consenso sobre Automedicagdo deve ser a preparacdo
de informacio rigorosa, credivel e acessivel aos cidaddos,
promovendo um conceito responsavel de automedicagio.

115 lojas
ja vendem
MNSRM

asequéncia da decisdo tomada pelo

Governo em 2005, o INFARMED
prossegue a sua actividade de autoriza-
¢do, fiscalizaco, registo e controlo dos
novos locais de venda de medicamentos
ndo sujeitos a receita médica (MNSRM)
ndo comparticipados pelo Estado.

A data de 17 de Maio de 2006, o
INFARMED tinha autorizado 141
locais de venda, dos quais 115 se en-
contravam em funcionamento. Para
além destes, o Instituto est4 a avaliar

45 pedidos.

Uma das 115 lojas ja
licenciadasparaaven-
da de medicamentos
ndo sujeitos areceita
médica e em funcio-
namento.
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Presidente da CEIC, ao “INFARMED Noticias”:

“Posso considerar-me satisfeito
com o trabalho produzido”

“Apesar de todas as
dificuldades, posso
considerar-me satisfeito
com o trabalho produzido”
- afirma o presidente da
Comissao de Etica para

a Investigacao Clinica
(CEIC), Barros Veloso, ao
“Infarmed Noticias, ao fim
de um ano da sua entrada
em funcionamento. “A CEIC
esta determinada, como lhe
compete, a fazer respeitar
as boas praticas clinicas
nos ensaios clinicos com
medicamentos (...) com
inteira consciéncia de que
as suas decisoes sao uma
forma de salvaguardar

o interesse publico”.

NFARMED NOTICIAS - H4 cerca

de um ano que a CEIC entrou em
funcionamento. Como avalia o primeiro
ano de trabalho?
BARROS VELOSO - O primeiro
ano de trabalho n#o foi nada facil. A
CEIC teve de montar o seu préprio
secretariado, garantir apoio juridico e
a colabora¢io de um conjunto vasto
de peritos, elaborar o seu Regulamento
Interno e varios procedimentos opera-
tivos, a0 mesmo tempo que assumiu a
responsabilidade de emitir pareceres
sobre todos os ensaios clinicos com
medicamentos de uso humano. Como é
sabido os novos pedidos e as alteracdes
submetidas tém sido muito superiores
ao expectével para o tipo de organismo
previsto na actual legislagio.
IN — Est4 satisfeito com o desempenho
obtido?
BV — Apesar de todas estas dificuldades,
posso considerar-me satisfeito com o
trabalho produzido. Os membros da
Comissdo Executiva tém reunido se-
manalmente e tém procurado responder

aos multiplos problemas que lhes sdo
colocados. O plendrio da CEIC tem tido
uma participagdo muito elevada e tem
procurado dar seguimento atempado
aos processos que lhe sdo apresentados
para avalia¢@o.

Mas o que quero sobretudo destacar é
o elevado nivel dos debates que se tém
desenrolado durante todas as reunides
e que, ao traduzirem-se nos pareceres,
constituem um contributo importante
para a reflexdo em bioética e tém tido,
assim o espero, uma importante fun¢do
pedagdgica. Esperamos que os contetidos
desta reflexido venham a ser objecto de
uma monografia a publicar anualmente
pela prépria CEIC.

IN - Do seu ponto de vista, quais
as dreas prioritarias para o desenvol-
vimento da Investigacdo Clinica em
Portugal?

BV — Nio julgo que seja competéncia
da CEIC pronunciar-se sobre dreas
prioritdrias de investigacdo clinica em
Portugal. Qualquer sugestio, sobretudo
na drea dos medicamentos, poderia ser
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justamente mal interpretada. A nivel
meramente pessoal, poderei dizer que o
pafs tem actualmente pela frente alguns
problemas complicados de saide que
constituem um desafio a imaginacio
daqueles que tém que tomar decisdes
politicas. A titulo de exemplo, referi-
rei o envelhecimento muito répido da
populagdo e um conjunto de situagdes
que levam a morte precoce de jovens
(acidentes de viagdo, téxico-dependén-
cia, alcoolismo) em relacdo as quais é
urgente pdr em pratica medidas pre-
ventivas eficazes.

IN —Neste primeiro ano, que obstaculos
identificou ao trabalho da Comissao
a que preside?

BV - Seria exagero falar em “obstaculos”
na medida em que temos tido o apoio
do Sr. ministro da Satde, a colaboracio
do INFARMED e a compreensio da
Indistria Farmacéutica. Mas, como é
evidente, temos sido confrontados com
problemas dificeis de resolver cuja solu¢io
nem sempre ¢ tdo rapida como desejari-
amos. J4 fiz referéncia ao Regulamento
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Interno, peca fundamental para o fun-
cionamento da CEIC e que foi objecto
de vérias versdes e de vdrios pareceres
juridicos. Igualmente complexo foi todo
o processo que levou a aprovacdo do
Despacho Remuneratério que tinha
de ser assinado pelos Srs. ministros da
Satide e das Financas.

A aplica¢io do Decreto-lei 179/2005,
que estabelece o regime de incom-
patibilidades do exercicio de fun¢des
publicas por aposentados, veio agora
criar um novo problema que ja levou
dois destacados membros da CEIC a
suspender imediatamente as suas fungdes.
Tratando-se de peritos envolvidos na
emissdo de pareceres e tendo presente
o enorme volume de protocolos em
fase de apreciaciio, esta é uma situacio
complicada cuja solug¢do nido parece
facil. De novo volta assim ao centro
dos debates sobre a CEIC a necessidade
de encarar no futuro a constitui¢do de
um grupo duro profissionalizado na
avaliacdo dos ensaios clinicos, cujos
pareceres seriam depois apreciados e
votados em plendrio.

Com o INFARMED, que é quem fi-
nancia a CEIC, temos tido contactos
no sentido de desbloquear algumas
situagdes através de procedimentos que
permitam uma agilizacdo do acesso aos
recursos necessarios.

A transicdo da Lei 97/95 para a Lei
46/2004 suscitou diversas dividas re-
lacionadas com competéncias e rela-

cionamento da CEIC e das Comissdes
de Etica para a Satdde (CES). A CEIC
promoveu ji uma reunifo tripartida em
que participaram o Infarmed e as CES
e estd a preparar trés reunides regionais
com as CES do Norte, Centro e Sul.
Entretanto foi designado um Grupo de
Trabalho encarregue de elaborar uma
proposta para a Portaria que regulard as
relacdes CEIC/CES e da qual ja existe
uma primeira versdo que sera em breve
posta a discussdo.

Salvaguardar interesse publico

IN - O papel atribuido pela nova legis-
lacao ao INFARMED em matéria de
ensaios clinicos foi reforcado. Como
vé a competéncia e a actividade do
INFARMED neste dominio?

BV — O INFARMED e a CEIC tém as
suas competéncias préprias em matéria
de ensaios clinicos que estdo muito claras
na lei. Pela nossa parte prezamos a co-
laborag@o com o Infarmed num quadro
de total autonomia e independéncia.
Nio faremos por isso comentdrios sobre
questdes de competéncia e actividade
que dizem respeito ao INFARMED.
IN — A responsabilidade social do
Estado e da industria farmacéutica
tem sido ultimamente muito debatida
pela sua importancia na promogio da
Satde Publica. O que é que a CEIC,
na emissao das suas orientacdes, pode
fazer para incentivar a investigacio
clinica em Portugal?

“Seria exagero
falar em ‘obstdaculos’
na medida em
que temos tido
o0 apoio do Sr.
ministro da Saiide,
a colaboragado
do INFARMED
e a compreensao
da Industria
Farmacéutica.”

“O INFARMED

e a CEIC téem

as suas competéncias
proprias em matéria
de ensaios clinicos
(...) prezamos

a colaboragdo

com o Infarmed
num quadro

de total autonomia
e independéncia.”

“0 plenario da CEIC tem tido uma
participacdo muito elevada” —reco-
nhece o seu presidente, Barros
Veloso.
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entrevista

BV — A CEIC est4 determinada, tal
como lhe compete, a fazer respeitar as
boas praticas clinicas nos ensaios clinicos
com medicamentos. Esta a fazé-lo com
todo o rigor e isencdo e com inteira
consciéncia de que as suas decisdes sdo
antes de mais uma forma de salvaguardar
o interesse ptiblico, sem nunca esquecer
a importancia da investigacdo para o
desenvolvimento econémico do pais e
para o progresso da medicina.

IN — Em sua opinido, os direitos das
pessoas que participam nos ensaios
clinicos estdo a ser eticamente acau-
telados?

BV — A competéncia prioritaria da CEIC
¢ garantir as boas prdticas clinicas de
forma a acautelar o respeito pela dig-
nidade e integridade dos participantes
nos ensaios. Na qualidade de presidente,
s6 posso dizer que tudo tem sido feito
para cumprir escrupulosamente estes
objectivos.

IN — Nao raras vezes, tém surgido na
imprensa noticias sobre a eventual re-
muneragio das pessoas que participam
nos ensaios clinicos. Que testemunho
pode dar o presidente da CEIC nesta
matéria? Quais as competéncias da
Comissio para poder diluir as dividas
que tém surgido?

BV —No ambito das suas competéncias
a CEIC tem de apreciar os contratos
celebrados entre o promotor e o centro
de ensaio e s6 podera dar um parecer
favoravel se estiverem de acordo com
o que a lei determina. Se tiver conhe-
cimento de que, apesar disso, a lei nfo
estd a ser cumprida em ensaios que
foram objecto do seu parecer, propora
as medidas que forem consideradas mais
adequadas.

"A competéncia prioritaria da CEIC é garantir as
boas praticas clinicas”.

# 0 presidente da CEIC, Barros
Veloso, e o vice-presidente,
Antonio Faria Vaz.

0 que é um ensaio clinico

Um ensaio clinico é qualquer investigagdo conduzida no ser humano, destinada
a verificar os efeitos clinicos, farmacoldgicos ou outros efeitos farmacodiné-
micos, de um ou mais medicamentos experimentais ou a identificar os seus
efeitos indesejaveis; ou destinada a analisar a absorgao, a distribuicdo, o
metabolismo e a eliminagao de um ou mais medicamentos experimentais,
a fim de apurar a respectiva seguranca ou eficacia.

Quem pode participar e quais os direitos de quem participa

Em principio, qualquer pessoa pode participar num ensaio clinico, desde
que salvaguardados os seus direitos como sujeito do ensaio clinico, tal
como previstos na lei: a explicagédo completa e em linguagem adequada
ao participante dos riscos e dos inconvenientes do ensaio, bem como as
condi¢cdes em que este sera realizado; a informagéo ao participante sobre o
direito que lhe assiste de, a qualquer momento, se retirar do ensaio; garantia
do direito a integridade moral e fisica, do direito a privacidade e a protec¢éo
dos dados pessoais; obtencao do consentimento livre e esclarecido, deven-
do a declaragéo escrita conter a informagéo sobre a natureza, o alcance,
as consequéncias e os riscos do ensaio clinico; existéncia de um seguro
que cubra a responsabilidade do promotor, do investigador, da equipa e do
proprietario ou érgao de gestéo do centro de ensaio; os cuidados médicos
dispensados e as decisdes médicas tomadas em relagéo ao participante
devem ser da responsabilidade de um médico qualificado.

Existe ainda um outro conjunto de requisitos para o caso de ensaios clinicos
conduzidos em menores.

De salientar que a realizagao de um ensaio clinico depende de uma avalia-
¢ao prévia que conclua que os potenciais beneficios para o participante no
ensaio superam o0s eventuais riscos e inconvenientes previsiveis.

Principais objectivos da CEIC

A Comissao de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC) é um organismo
independente constituido por 34 membros, entre profissionais de saude e
outros, incumbido de assegurar a proteccdo dos direitos, a seguranca e o
bem-estar dos participantes nos ensaios clinicos e a quem compete, em
regra, emitir o parecer Unico sobre o ensaio clinico.

E um érgdo multidisciplinar, com independéncia técnica e cientifica, e com um
papel fundamental no processo de avaliagdo de ensaios clinicos em Portugal.
Funciona na dependéncia do ministro da Saude, junto do INFARMED.

Quem autoriza
O INFARMED ¢é a autoridade competente pela autorizagdo dos ensaios
clinicos realizados em Portugal.
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INFARMED lanca
‘Prontuario Terapéutico 6’

oAmbitodassuasactividades

de prestagio de informagio
especializada, o INFARMED dis-
ponibiliza, a todos os profissionais
de satide portugueses, a 6% edi¢io
do Prontudrio Terapéutico (PT
6). Trata-se de um instrumento
indispensdvel de suporte a decisfo

I 1nfr:|rmeg:|

Prontuario
Terapeutico

terapéutica e de apoio a prescri¢io
médica, que cumpre critérios de
racionalidade terapéutica.

OPT 6dispde de informagcio
actualizada e objectiva sobre
todos os medicamentos sujeitos a
receita médica e medicamentos
ndo sujeitos a receita médica em
comercializacdo em Portugal,
com a excep¢do dos de uso ex-
clusivo hospitalar. Esta publica-
cdo de referéncia do sector da
saude, assenta em critérios de
transparéncia e de promogio do
acesso a informagcfo actualizada
a profissionais, doentes e cida-
dzos, através de uma abordagem
independente no apoio 4 decisdo
clinica.

[Foversivo 6= 2006 { (5|
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Edicao enriquecida

A presente edi¢io do PT contempla
algumas alteracdes face a sua edig¢io
anterior. Este ano foi prosseguido e
aprofundado o trabalho de harmonizagio
da estrutura do PT a luz da classificacio
farmacoterapéutica e de simplificacio
de alguns contetidos, tornando-os mais
objectivos e de f4cil leitura. Procedeu-
se, igualmente, a revisio dos anexos
uniformizando o seu contetddo com o
dos capitulos e corrigindo-se incon-
gruéncias.

Outro aspecto considerado, rela-
cionado com a utilizago pratica, foi a
facilitagdo da disponibilizacio do PT 6
em novos formatos electrénicos, resultado
de sugestdes de diversos profissionais de
satide. Nanova edi¢do, serd possivel efec-
tuar downloads da publicagio, a partir
da pagina electrénica do INFARMED,
possibilitando uma consulta rapida e
facil offline.

Ser4 também disponibilizado em for-
mato PDA (Personal Digital Assistant)
a todas unidades de satide de norte a sul
do pafs. O PT 6 encontra-se disponivel

na pdgina electrénica do INFARMED
desde Dezembro de 2005.

Na distribuicdo do PT 6, foram tidas
em consideracdo reclamacgdes sobre
problemas registados na entrega de an-
teriores edi¢des e aumentada a tiragem
para 52.500 exemplares.

Melhoria continua

A publica¢io do PT 6 insere-se na
estratégia do INFARMED de melhoria
continua da informacfo especializada
prestada aos profissionais de sadde. O
PT é hoje uma publicacio de referén-
cia, constituindo um instrumento de
informac@o sobre medicamentos valido
e fidvel, de facil consulta e de grande
utilidade para o médico prescritor e
para outros profissionais de satide en-
volvidos na dispensa e utilizagdo dos
medicamentos.

Esta edi¢do foi desenvolvida pela
Comissdo do Prontudrio Terapéutico,
coordenada pelo Prof. Walter Osswald,
a quem o presidente do INFARMED,
Vasco Maria, agradeceu o excelente
trabalho realizado.

. A ~

Maio, més do coragio
A Fundagio Portuguesa de Cardiologia
estd a levar a efeito mais uma campanha
sobre o tema “Maio, més do coracio”, este
ano sob a mensagem “tenha mais olhos
para a sua barriga”, a que o INFARMED
se associa, publicando o seguinte texto
elaborado pelo responsavel da campanha,
Luis Negrao:
O ano de 2006 volta a ter como tema o
problema da obesidade. Agora néo tanto
a questdo do Indice de Massa Corporal,
mas o problema do perimetro abdomi-
nal. A campanha vai dar o enfoque nos
“barrigudos”.
Os estudos parecem apontar para a im-
portancia deste indicador, uma vez que
é facil de se determinar, basta uma fita
métrica, e permite uma ideia da quan-
tidade de gordura localizada no interior
da cavidade abdominal. Quando, na
analise dos estudos se compara o risco
de doenga cardiaca com o perimetro da
cintura, por um lado, e o risco de doenca
cardfaca com o indice de massa corporal,
por outro, verifica-se que a associagio no
primeiro caso é muito mais forte do que
no segundo.
Por outras palavras, é mais certeira a
previsdo de risco cardiaco quando mego o
perimetro da cintura do que quando meco
o indice de massa corporal. A gordura
localizada a volta das visceras da cavidade
abdominal est4 fortemente ligada a situa-
¢des como hipertensdo arterial, diabetes,
colesterol elevado, triglicéridos elevados
e doencas cardiovasculares. Um homem
com um perimetro superior a 102 cm ou
uma mulher com mais de 88 cm correm
orisco de ter, precocemente, uma doenga
com uma taxa de mortalidade elevada e
de uma grande incapacidade.
A prevencio das doencas, desde sempre
tem encontrado na simplicidade, as
grandes respostas. Vejamos as vacinas,
por exemplo, com uma simples picadela
as doencas que se evitam e as sequelas
que deixam de existir. O simples gesto
de colocar o capacete ou o sinto de
seguranca quando se viaja, 0 nimero
de vitimas mortais e de feridos graves
que se podem evitar. O simples gesto de
medir o perimetro da cintura e o niimero
de eventos, fatais ou ndo, de doencas
do aparelho circulatério que se podem
prevenir. Mas, tal como na prevengio
rodovidria, é preciso acreditar. E preciso
acreditar que vale a pena preocuparmo-nos
com o0s 88 cm ou 0s 102 cm e mudarmos.
Mudarmos o nosso comportamento ali-
mentar, os nossos hébitos sedentarios, a
nossa forma de estarmos na vida.
Porque vale a pena acreditar, tenha mais
olhos para a sua barriga!
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acontecimento

Transparéncia, rigor e servico publico

Conferéencia do INFARMED debateu
Estatuto do Medicamento

O Estatuto do
Medicamento, que

o Conselho de Ministros
aprovara ainda em Maio,
levou a Conferéncia
Anual do INFARMED,

nos dias 3 e 4 de Marco,
a generalidade das
entidades da area

da Saude. Trata-se

de uma peca legislativa
da maior importancia
para o desenvolvimento
do sector farmacéutico,
nas palavras do ministro
da Saude.

Instituto Nacional da Farmdcia e do
Medicamento (INFARMED) reali-
zou, nos dias 3 e 4 de Marco, no Centro de
Congressos do Estoril, a sua Conferéncia
Anual, este ano subordinada a um tema
particularmente relevante, “O Estatuto
do Medicamento — Transparéncia, Rigor
e Servico Publico”.
O encontro, que constitui a mais
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0 presidente do INFARMED mostrando ao ministro da Salide a exposi¢do “0 Estado e aregulamentacéo
farmacéutica em Portugal no século XX”, preparada no dmbito da conferéncia anual do Instituto.

importante iniciativa anual do
INFARMED, e em que estiveram re-
presentadas, na generalidade, todas as
entidades relacionadas com o sector do
Medicamento, contou com a partici-
pacido de cerca de 600 pessoas.

O ministro da Satde, Anténio
Correia de Campos, presidiu a sessdo
de abertura e o secretdrio de Estado

0 presidente do INFARMED adiantando aos jornalistas algumas das novidades do Estatuto do
Medicamento.

da Sadde, Francisco Ramos, a sessdo
de encerramento.

A Conferéncia foi iniciada com a in-
tervencdo do presidente do INFARMED,
Vasco Maria, que salientou na ocasifio
amissdo do Instituto na defesa da saide
publica e o ambiente de mudanga que
envolve a instituicio, por for¢a do alar-
gamento das suas competéncias.

Diploma reforca
instrumentos de regulacao

Na sua intervenc¢do, o ministro
da Satde considerou o Estatuto do
Medicamento, que vem harmonizar
a legislacdo nacional e transpor para
a ordem juridica interna a legislagdo
farmacéutica comunitdria, uma peca
legislativa da maior importancia para o
sector, enunciando quatro ideias centrais
sobre o documento.

Segundo o ministro da Saide, o
Estatuto do Medicamento refor¢a o
sistema de autorizacio e de garantia
da qualidade, disponibiliza informacdo
ao publico, nomeadamente sobre o uso
racional do medicamento, atribui com-
peténcias e instrumentos de regulacio
adequados ao INFARMED e exige uma
ac¢io decisiva por parte dos agentes
econdémicos.




Normalizacéao
e transparéncia

Aspecto geral do plenario da conferén-
cia anual do INFARMED no decorrer da
sessdodeabertura,nomomentoemque
o ministro da Saude, Antonio Correia de
Campos, usava da palavra.

Conclusoes da Conferéncia

* Foi abordada a problematica da selec¢é@o da informacao relevante a divulgar aos diferentes parceiros,
devendo esta ser fundamentalmente objectiva, concisa e compreensiva.

* Com o objectivo de avangar para uma comunicagao exclusivamente por via electrénica, foi debatida a
questao da submissao do dossier de pedido de registo de medicamentos em formato electrénico (eCTD),
que tem 2009 como o ano limite de implementag&o obrigatéria em todos os Estados membros.

Seguranca
e gestao do risco

* Concluiu-se que as estratégias de gestao do risco assentam no facto de nao existirem situagdes de
risco zero, passando quer pela submisséo do Relatdrio Periddico de Seguranga (RPS), quer pela gestéo
e emissdo de alertas de seguranca e qualidade.

* Um sistema global de comunicagao e troca de informagdo permitird uma avaliagdo partilhada de toda
a informagéo de beneficio/risco, uma analise precoce dos dados de seguranga e uma melhor gestdo de
recursos por parte das autoridades competentes.

* A comunicagao do risco é importante e deve ser efectuada quer aos operadores do mercado, quer as
autoridades competentes. Urge, no entanto, estabelecer uma estratégia de coordenacéo para divulgagéo
de informag&o entre os varios intervenientes.

Avaliacéao
de medicamentos

* Foram focados os pardmetros essenciais para a apreciagcdo dos ensaios clinicos e 0s novos procedi-
mentos comunitarios para a concessao de AIM, com destaque para o novo procedimento descentralizado
e os desafios que este representa para as autoridades reguladoras e seus parceiros.

* Foram referidos os préximos desafios dos medicamentos genéricos, que passardo pela concorréncia
em todos os mercados, reducéo e simplificagédo do processo de avaliacdo e de atribuicdo de prego e
comparticipagéo.

* No campo das terapias avangadas, encontra-se em discusséo uma proposta de regulamento que fornece
as regras basilares para a consolidagao e inovagao em areas terapéuticas emergentes. Os conceitos e as
atribuicbes na avaliagdo e aprovagdo nao estdo ainda definidos, o que implicara um debate entre todos
os Estados membros, tendente a sua clarificagéo.

Informacao sobre
medicamentos

* Foi discutida a responsabilidade partilhada que deve existir entre o Estado, o profissional de salde, a
industria, os meios de comunicagéo social e o doente.

* Na perspectiva do consumidor, a informagéo deve ser sempre apresentada numa linguagem simples,
acessivel e credivel e promover 0 uso racional do medicamento.

Controlo da
qualidade de
medicamentos

* Foram levantadas preocupagdes de qualidade relativamente as importagdes paralelas de medicamentos,
tendo sido referidos problemas detectados no espago europeu, nomeadamente ao nivel da reembalagem
e da garantia da qualidade e seguranca para os doentes e agentes do mercado.

OEstadoea
regulamentacéo
farmacéutica

em Portugal
durante o séc. XX

* Foi apresentado um trabalho de investigagdo subordinado ao tema “O Estado e a Regulamentagédo
Farmacéutica em Portugal durante o séc. XX".

* Este trabalho procurou mostrar em que medida o dia-a-dia das institui¢des foi, e continua a ser, con-
dicionado pelos seus antecedentes histéricos e suscitar uma reflexdo que contribua para uma melhor
compreensao do presente.
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0 secretario de Estado da Satde e o Conselho de Administracdo do INFARMED na sess@o de encer-
ramento.

Seguidamente, Anténio Correia de
Campos apontou as metas essenciais
para o futuro do sector. Em primeiro
lugar, intensificar a participagdo dos
agentes econémicos no processo de
desenvolvimento do sector farmacéutico,
sobretudo na drea da investigacdo. Em
segundo lugar, atingir a duplicagio da
capacidade exportadora da industria
farmacéutica nos préximos trés anos.
Por fim, dotar com cinco milhdes de
euros um fundo de investigacio nacio-
nal a gerir pelo Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Ensino Superior.

Debate em seis painéis

Na mesma circunstancia, o ministro da
Satde anunciou a cria¢do de um fundo
dedicado a investigacio com base no
excedente das vendas de medicamentos
definido no protocolo assinado com a
Associacdo Portuguesa da Industria
Portuguesa (APIFARMA), que permita
a investigacdo e o desenvolvimento
da inddstria farmacéutica nacional e
estrangeira localizada em Portugal.

No decorrer da Conferéncia foram
discutidos seis painéis : “Normalizagcio
e transparéncia”, “Seguranca e gestdo
do risco”, “Avaliacio de Medicamentos”
e “Informagdo sobre medicamentos”
— no primeiro dia; “Controlo da qua-
lidade de medicamentos” e “O estado
e a regulamentacdo farmacéutica em
Portugal durante o século XX” — no
dia seguinte.

Além da anilise e discussfio em torno
dos painéis referidos, houve ainda duas
intervengdes de fundo. Uma, subordi-
nada ao tema “Processo de revisio da
legislagdo comunitéria”, apresentada por
Irene Sacristan Sanchez, da Comissdo
Europeia; outra, intitulada “Desafios para
o futuro”, desenvolvida pelo presidente
do INFARMED, Vasco Maria.

A representante da Comissio Europeia
apresentou as principais inovagdes que
decorrem da nova legislacio farma-
céutica comunitdria para o sector dos
medicamentos genéricos, realcando a
harmonizacdo dos periodos de protec¢do
de dados, o novo procedimento descen-
tralizado, as exigéncias de transparéncia
e as novas defini¢des de rotulagem e
folheto informativo.

Na sua intervencio, e em sintese, o
presidente do INFARMED aludiu aos
desafios que irfo colocar-se ao Instituto
no futuro préximo ao nivel do desenvolvi-
mento técnico-cientifico, nomeadamente
a biotecnologia, a farmacogenémica e
a engenharia de tecidos. No Ambito da
reorganizacdo da institui¢fo, Vasco Maria
salientou a necessidade de uma nova lei
organica, bem como a defini¢do de uma
nova estrutura e organizagao interna.

Na sessdo de encerramento, o se-
cretario de Estado da Sadde, Francisco
Ramos, reforcou a importancia do novo
Estatuto do Medicamento, que ird ser
em breve aprovado em Conselho de
Ministros.

Estatuto do Medicamento
As novidades

A maioria dos palestrantes da Conferéncia
Anual do INFARMED concluiu serem os
seguintes, os principais aspectos do novo
Estatuto do Medicamento, que vem harmonizar
a legislacdo nacional e transpor para a ordem
juridica interna a legislacio farmacéutica
comunitdria:

* Revisdo da defini¢iio de medicamento

¢ Alteragio da definicdo de medicamento
genérico

¢ Alargamento do conceito de medicamento,
incluindo novas categorias como os homeo-
péticos e medicamentos tradicionais a base
de plantas e nova regulamentacdo dos gases
medicinais

* Criagiio de novos procedimentos de autori-
zagio: 0 procedimento descentralizado; impor-
tacdes paralelas; autorizacio excepcional

¢ Reformulagio do Procedimento de
Reconhecimento Mituo

¢ Atribuicio de novas competéncias ao
INFARMED, designadamente quanto a
Autorizagio de Introdugio no Mercado e
aprovagio de determinados pregos

¢ Criagio do medicamento de referéncia
europeu e do medicamento bio-similar

¢ Reafirmacio do principio do uso racional
do medicamento

* Fixacfo de exigéncias de transparéncia

® Desburocratizagio do processo regulamen-
tar

¢ Alteracio do perfodo de protecgio de da-
dos

* Introdugzio da cldusula “Bolar”, um mecanismo
que permite aos produtores de genéricos iniciar
a preparagio, o fabrico e os procedimentos
regulamentares, incluindo a autorizagio, antes
do fim da patente do medicamento de referén-
cia, de forma a que os produtos possam ser
comercializados imediatamente apds o final
do perfodo de patente

* Reforgo das exigéncias no dominio da far
macovigilincia, nomeadamente na alteragfio
da periodicidade de submissio dos relatdrios
periédicos de seguranca

¢ Introdugio do principio da caducidade das
AIM por ndo comercializagio durante trés
anos consecutivos - cliusula sunset

¢ O pedido de renovagio passa a ser acompa-
nhado de uma versfo consolidada e actualizada
do processo quanto a qualidade, seguranca e
eficicia do medicamento, incluindo todas as
alteragdes que hajam sido introduzidas desde
a concessdo inicial da autorizaciio

* [ntrodugfio da regra da duragio ilimitada
das AIM apds a primeira renovacio

* Participacio dos doentes e deficientes vi-
suais na aprovagio da rotulagem e do folheto
informativo

¢ Folheto informativo em formatos adequados
aos deficientes visuais
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Nnoticias

1° Simpdsio Luso-brasileiro e Africano

Associacoes promovem
genericos em Lishoa

12 Simpdsio Luso-brasileiro e

Africano de Medicamentos
Genéricos teve lugar em Lisboa no dia
21 de Abril, no auditério do INFARMED.
A reunifo foi promovida pela Associagdo
Portuguesa de Medicamentos Genéricos
(APOGEN), pela European Generic
Medicines Association (EGA) e a
Associagio Brasileira de Genéricos (Pré-
Genéricos). Destinou-se a profissionais
de saidde, representantes da inddstria
farmacéutica e quadros técnicos farma-
céuticos e contou com a participagdo
de representantes dos pafses africanos
de lingua oficial portuguesa.

O presidente do INFARMED, Vasco
Maria, em representa¢do do ministro
da Satide, comegou por salientar a im-
portancia destes encontros para a troca
de experiéncias e sinergias, no sentido
de dinamizar o mercado dos genéricos.
De seguida sublinhou os principais
objectivos da politica do medicamento,
nomeadamente, assegurar e melhorar o
acesso dos cidaddos aos medicamentos,
garantir a sua qualidade, efic4cia e segu-
ranga através de processos rigorosos e
internacionalmente aceites, contribuir
para a sustentabilidade do sistema de
satide, melhorar a prescri¢io e a dispensa
e promover o desenvolvimento do sector
farmacéutico.

Principais medidas
na area do medicamento

Vasco Maria falou das vantagens de-
correntes da utilizagdo de medicamentos
genéricos para o cidaddo e para o Estado
nos tltimos anos em Portugal e apontou
as principais medidas adoptadas pelo
Governo no primeiro ano de trabalho
para a drea do medicamento. Entre estas
decisdes contam-se o alargamento da
venda de medicamentos nio sujeitos
a receita médica ndo comparticipados
pelo Estado a outros estabelecimen-
tos que ndo as farmdcias; a redugio
dos precos de todos os medicamentos
comparticipados em 6%j a supressdo da
majoracio de 10% na comparticipacio
dos medicamentos genéricos, no sentido
de promover a competitividade, tendo-se
considerado que o mercado se encon-
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trava ja numa fase de desenvolvimento
significativo; o inicio da reavalia¢do do
sistema de comparticipa¢do com vista
a torné-lo mais racional e mais justo.
Referiu neste contexto encontrat-se
em vias de aprovacdo, em Conselho de
Ministros, o Estatuto do Medicamento
que transpde legislacdo europeia e re-
Gne num tnico diploma um conjunto
de legislacdo dispersa para adaptar o
sector aos novos desafios. Destacou
também o Protocolo negociado entre
o Estado e a APIFARMA para conter
o crescimento da despesa do SNS.
Na 4rea dos genéricos, identificou as
principais imperfei¢cdes no sector em
Portugal: precos elevados, colagem dos
precos ao preco de referéncia, grande
nimero de medicamentos com precos
semelhantes, auséncia de concorréncia,
nidmero excessivo de genéricos na mesma
substancia activa, elevado ntimero de
substancias activas sem genéricos e um
significativo nimero de empresas com
quota de mercado inferior a 0.5 por
cento. Para dar resposta a estes proble-
mas, Vasco Maria apontou algumas das
medidas correctivas em curso: reducio
dos precos, promogdo da concorrén-
cia, limitacdo do niimero de genéricos
comparticipados, escalonamento da
diferenga de preco entre o genérico e o

Os palestrantes, na sessdo

de abertura do 1° Simpdsio
Luso-brasileiro e Africano de
Medicamentos Genéricos, que
teve lugar no dia 21 de Abril,
no INFARMED.

medicamento de referéncia, promocio
do desenvolvimento de genéricos noutras
4dreas terapéuticas e consolidag¢do das
empresas envolvidas.

Legislacao comunitaria

Neste simpésio, foi dada uma pa-
noramica da situacdo do mercado de
medicamentos genéricos brasileiro pela
representante da Pr6-Genéricos, Vera
Valente, e apresentadas as principais
conclusdes de um estudo internacional
sobre a regulacdo dos medicamentos
genéricos nos pafses da América Latina
e das Caraibas, por Cldudia Vacca da
Universidade da Coldmbia.

O representante da Comissdo Europeia,
Rui Santos Ivo, descreveu as principais
inovacdes da nova legislacdo farmacéutica
comunitdria e de outras iniciativas de na-
tureza legislativa e regulamentar em curso,
com impacte no sector dos medicamentos
genéricos. Destes aspectos destacou as
questdes relacionadas com a protec¢io
de dados, uma comparagio entre me-
dicamentos genéricos e bio-similares, o
ambito do procedimento centralizado, o
novo procedimento descentralizado, as
exigéncias de transparéncia, a farmaco-
vigilancia, a informaco aos doentes e as
novas defini¢cdes de rotulagem e folheto
informativo.

11



Novo site, nova imagem

Mais de 35 milhoes de consultas

em 2005

INFARMED apresentou no dia 1 de Margo de 2006,

A0S seus parceiros, o seu novo site na Internet — www.
infarmed.pt . Em 2005, a pagina electrénicado INFARMED
contou mais de 35 milhdes de consultas. Com o novo site
pretende dar-se uma nova imagem, um melhor acesso e mais
informagio de qualidade ao publico. Além de reorganizar
e complementar a informag@o existente, melhorar o acesso
e orientar os conteddos, o projecto de reestruturacio visa
também apresentar uma imagem mais apelativa, moderna
e funcional.

Entre as principais novidades destaca-se a melhor distin¢éo
entre contetidos institucionais e contetidos informativos, o
site institucional, o site informativo, a contextualizacio da
informagdo por utilizador — publico, profissionais de satde,
farmdcias, distribuidores e inddstria farmacéutica. Sdo tam-
bém inovacdes, o agrupamento dos contetdos por tipo de
produto/entidade regulada pelo INFARMED, complemen-
tado por esquemas interactivos, o destaque dos links “mais
consultados” na pdgina inicial e auxiliares de navegagio.

O site do INFARMED ¢ hoje um instrumento de referéncia
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no sector do medicamento, dispondo de informaco relevante
para grande parte das entidades reguladas, parceiros, doen-
tes, piblico em geral e servicos de satide. Neste contexto,
o site ultrapassou 35 milhdes de consultas em 2005, tendo
registado cerca de 27 milhdes em 2004, um indicador que
permite concluir da importancia atribuida pelos parceiros

a informagdo elaborada pelo INFARMED.

Dispositivos Médicos

INFARMED retine interlocutores

INFARMED realizou uma manha

informativa subordinada ao tema
“Registo de dispositivos médicos nio
activos (DM) e de dispositivos médicos
para diagndstico in vitro (DIV)” no dia 2
de Fevereiro de 2006, destinada a fabrican-
tes e distribuidores. O encontro registou
um forte interesse dos participantes, que
compareceram em grande ndmero.

A ac¢fio teve como objectivo informar
sobre a base regulamentar da obriga-
toriedade de registo e as metodologias
disponiveis para a sua realizacio. Neste
contexto, foram apresentados os sistemas
de registo on-line, disponibilizados na
pégina electrénica do INFARMED, em
www.infarmed.pt, com vista a facilitar o
cumprimento do artigo 8°c do Decreto-
Lei n® 30/2003, de 14 de Fevereiro e do

artigo 12° do Decreto-Lei 189/2000, de
12 de Agosto, por parte dos agentes eco-
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Umaspectodases-
sdo informativa, no
momento em que
a coordenadora
do Departamento,
Judite Neves se
encontrava no uso
da palavra.

némicos e a proporcionar uma efectiva
gestdo da informagdo cedida.

Os sistemas de registo on-line foram
disponibilizados desde 2004, permitindo
a0 INFARMED um melhor conhecimento

do mercado nacional de dispositivos

médicos, dos agentes que nele operam
e verificar e/ou promover a correc¢do
de nfo conformidades.

Nesta ac¢do informativa foi ainda
divulgado o balango relativo ao niimero
e tipo/classe de dispositivos médicos re-

gistados, evolucdo dos registos ao longo
do tempo, ndo conformidades verificadas
e as metodologias e ac¢des correctivas
desenvolvidas pelo INFARMED enquanto
Autoridade Competente no Ambito da
supervisdo do mercado.
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INFARMED com participacao

internacional reforcada

INFARMED estd a por em prética
durante o primeiro semestre de
2006, no ambito da sua participacio
no sistema europeu do medicamento e
produtos de saide, um conjunto de regras
e procedimentos relativos a participacdo
dos seus colaboradores em grupos de
trabalho e comités europeus. O objectivo
¢ harmonizar e sistematizar a posicdo do

INFARMED a nivel internacional.
O INFARMED participa em mais

de 100 grupos de trabalho e comités
técnico-cientificos europeus e interna-
cionais. A mais-valia deste sistema para
aprossecucio da missdo do INFARMED
permite a participagio dos colaboradores
na discussdo e tomada de decisdo sobre
questdes de grande importincia para o
trabalho do Instituto. Inclui dreas como a
avaliacdo e autorizacio de medicamentos
de uso humano e veterindrio, a avaliacdo
de dispositivos médicos, a componente

Reunido do comité de
coordenacéo, realizada
no dia 30 de Margo de
2006, no INFARMED.

regulamentar, a inspec¢io, a telematica,
a farmacovigilancia, o controlo da qua-
lidade e a biotecnologia.

A coordenaciio dos assuntos tratados
nos grupos é efectuada, por um lado, pelo
cumprimento das regras e procedimentos
relativas 2 participaciio e, por outro,
através da realiza¢io de reuniGes mensais
de um comité interno de coordenacio,
que retine os coordenadores de cada uma
das referidas dreas de intervencio.

As principais questdes identificadas no seio do comité
interno de coordenagdo, no primeiro trimestre de 2000,
sdo as seguintes:

Legislagao
e Discussio da proposta de regulamento sobre terapias
avangadas — em curso.

® Regulamento relativo as autorizagdes condicionais de
introdug@o no mercado — com parecer positivo do Comité
Permanente.

® Processo de revisdo das directivas sobre dispositivos
médicos — em curso.

Documentos estratégicos
e Estratégia das agéncias do medicamento da UE para o
futuro do sistema regulamentar europeu — documento
em fase de consulta.

e Agenda Estratégica de Investigacdo sobre medica-
mentos de uso veterindrio (Strategic Research Agenda)
— documento adoptado.

® Processo de elabora¢do de uma proposta de trabalho
sobre contrafac¢do de medicamentos pela Comissdo
Europeia — em curso.

QUESTOES IDENTIFICADAS

Novos grupos de trabalho

¢ O Pharmaceutical Forum retomou as actividades ini-
ciadas pelo G10 com vista ao desenvolvimento do sector
farmacéutico europeu e na sequéncia da implementacio
das 14 recomendagdes do G10 na nova legislagio far-
maceéutica.

No ambito do Pharmaceutical Forum foram constituidos
trés grupos de trabalho: (1) Grupo de Trabalho sobre
Informacido aos doentes; (2) Grupo de Trabalho sobre
“Relative Effectiveness”; (3) Grupo de Trabalho sobre
Precos.

e Estabelecimento de um grupo de trabalho perma-
nente sobre monografias na dependéncia do Comité de
Medicamentos a Base de Plantas da EMEA (HMPC).

Outras questdes
¢ Aprovado documento sobre a Qualified Person o qual
ser incluido no anexo 16 do GMP Guide.
e Aprovado Best Practice Guide do grupo de coorde-
nacio de medicamentos de uso veterindrio, disponivel
do site dos Heads of Medicines Agencies — http://heads.
medagencies.com.
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euronoticias

EMEA aprova plano e
orcamento para 2007...

502 reunido do Conselho de
dministragio da Agéncia Europeia
de Medicamentos, EMEA, realizou-se em
9 de Marco, em Londres. Neste encontro,
foi aprovado o relatério de actividades de
2005, sendo de destacar uma reduco dos
dossiers submetidos para novas substan-
cias activas. Dos 52 dossiers inicialmente
previstos, apenas foram recebidos 43 em
2005, 51 em 2004 e 39 em 2003.

Em 2005 foram submetidos 15 dos-
siers de medicamentos 6rfaos, tendo-se
verificado um aumento significativo do
aconselhamento cientifico para medi-
camentos inovadores de uso humano e
veterindrio.

O Conselho de Administra¢do da
Agéncia Europeia de Medicamentos
aprovou também os projectos do Plano
de Actividades e o do Or¢amento da

EMEA para 2007, que prevé um mon-
tante total de 144,1 milhdes de euros (em
2006 foi de 123,6). Este crescimento é
o resultado do aumento do nimero de
processos e novas tarefas previstas para
2007. Em termos de pessoal, o Conselho
de Administrac@o aprovou a dotacdo de
17 novos postos de trabalho para 2007,
elevando para 441 o nimero total de
funciondrios da EMEA.

Entre as principais prioridades da
Agéncia para o préximo ano destacam-se
o estabelecimento de um novo comité
pedidtrico, o refor¢o da seguranga dos
medicamentos de uso humano e vete-
rindrio, o apoio ao desenvolvimento
da investigagdo na Europa, o refor¢o
da transparéncia e o aumento da co-
operagdo e interac¢do com paises nao

membros da UE.

...€ promove reuniao
sobre transparencia

EMEA promoveu, em 28 de

Fevereiro, uma reunifio dedicada as
regras de transparéncia para as agéncias
do medicamento, em que participaram
todos os Estados membros da UE.

A reunifio decorreu no Ambito do
processo de implementagdo das exi-
géncias de transparéncia resultantes
da legislacdo farmacéutica comuni-
tdria, designadamente a divulgacio
das agendas e minutas das comissdes
cientificas, dos relatérios de avaliacio
de medicamentos e da definicdo de
informagio confidencial.

O encontro permitiu efectuar um ponto
de situagfo relativamente ao estado da
arte na implementagdo destas exigéncias
a nivel da UE. A luz das conclusdes, o
processo de implementacdo serd faseado,
sendo necessaria a sua discussdo a nivel
nacional com todos os intervenientes
envolvidos, havendo a necessidade de
existirem orientagdes comuns para todos
os Estados membros, de modo a que a
noc¢do de informacfo “comercialmente
sensivel” seja aceite por todos, garantindo
acoeréncia e a harmonizagio da aplicacio
destas regras em toda a UE.

Novas regras de autorizacao

Unido Europeia tem novas regras

para a atribuicio de autorizacdes
condicionais para medicamentos des-
tinados a doencas raras, que colocam
em risco a vida, bem como para me-
dicamentos utilizados em situagdes de
emergéncia.

As novas regras foram aprovadas ao
abrigo do Regulamento n.? 507/2006,
em vigor desde Abril.

O objectivo é conseguir que estes

produtos sejam aprovados pelo pro-
cedimento centralizado mais rapida-
mente e em situagdes em que nao seja
possivel a preparacdo da informacio
normalmente exigida.

As novas regras aplicam-se a novas
terapias em situacdes de necessidades
clinicas sem resposta como o cancro,
doencas 6rfds, bem como produtos para
situagdes de emergéncia, como por
exemplo uma pandemia de gripe.

Franca
Doengas crénicas gastam
60% do orcamento

Uma das maiores seguradoras
francesa, a CNAM, refere que quase
oito milhdes de franceses tém doengas
crénicas ou de longa duragio e que
os seus cuidados representam 60%
dos cuidados de satide comparticipa-
dos. Pelo facto de os medicamentos
utilizados no tratamento de doengas
crénicas serem comparticipados a
100 por cento, o crescimento do
nimero de doentes crénicos nos
ultimos dez anos, constitui uma
preocupagio econdmica. A empresa
salienta que o crescimento se deve
em grande parte ao crescimento
demografico, destacando igualmente
0 aumento do nimero de doengas
graves. O nimero de doentes com
diabetes aumentou 80 por cento nos
dltimos dez anos, bem como a taxa
de incidéncia do cancro.

Espanha
Estatuto do medicamento
alterado

Espanha alterou o seu Estatuto do
Medicamento apds a aprovagio do
documento pela comissio de satide do
Congresso. As emendas traduziram-
se em 16 alteracdes propostas pelos
partidos da oposi¢do. As alteracdes
permitirdo a participagio das regides
auténomas na aprovagio dos precos
e comparticipacdes e 0 combate a
venda de medicamentos através da
Internet.

OMS aconselha

autorizagdes compulsivas

A legislacio dos paises em vias de
desenvolvimento pode prever a uti-
lizacAo das autorizacdes compulsivas
de medicamentos, em consonancia
com o acordo TRIPS, como forma
de reforgar o acesso a medicamentos
mais baratos através da importa-
¢do ou da producio local - alerta a
Organiza¢do Mundial de Sadde. Esta
¢ uma das recomendac¢des de uma
comissdo independente criada pela
OMS sobre propriedade intelectual,
inovagdo e saide publica. Entre
outras conclusdes, o relatdrio refere
que mais de metade da populagio
dos paises africanos e asidticos ndo
dispde de acesso regular a medica-
mentos essenciais.
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Umaspecto dareunidoque as agéncias do medicamentorealizaramnos dias 11 e 12 de Maio,
sob a Presidéncia austriaca da Unido Europeia.

Uniao Europeia

Agéncias do medicamento
reuniram-se em Viena

s agéncias de medicamentos de uso

humano e veterindrio reuniram-se
por duas vezes este ano sob a Presidéncia
Austriaca. A primeira reunido reali-
zou-se nos dias 22 e 23 de Fevereiro e
a segunda, nos dias 11 e 12 de Maio,
ambas em Viena. O INFARMED esteve
representado pelo presidente do Conselho
de Administracdo, Vasco Maria.
Do primeiro encontro destaca-se as
reservas apresentadas pelo Grupo de
Facilitagdo da Estratégia Europeia de
Gestdo do Risco relativamente ao es-
tudo Frauenhofer, realizado por uma
empresa alemi a pedido da Comissio
Europeia sobre os sistemas nacionais de
farmacovigilancia. Na drea veterindria
salienta-se a aprova¢io do documento “
Strategic Research Agenda , um plano
que, envolvendo todos os intervenientes
do sector veterindrio a nivel europeu,
tem por objectivo dar uma orientacio
a investigacdo relacionada com medi-
camentos veterindrios, diagndsticos e
bio-seguranga nos préximos 10 anos.
Depois de aprovado o documento, a fase
seguinte, centrar-se-d na identificacdo
dos fundos necessarios a prossecugio da
investigagio necessaria. Foi salientada a
necessidade de promogio de um docu-
mento entre os principais parceiros de
cada agéncia.
No encontro de Maio, os principais aspec-
tos discutidos foram: a consulta publica
lancada pelo Comissdo Europeia sobre
o sistema europeu de farmacovigilancia,
tendo o responsdvel daquela instituicdo

ma
(!
emViena,

ventilado a possibilidade de se avancar, ao
nivel da UE, paraa elaboragiio de um novo
regulamento sobre farmacovigilancia; a
discrepancia verificada ao nivel da UE
na implementac¢fio da directiva sobre os
ensaios clinicos; a definicio, em breve,
de um plano de testes de controlo da
qualidade em coopera¢o com a European
Directorate for the Quality of Medicines
(EDQM), sob a orientagio dos Heads of
Medicines Agencies (HMA), para o con-
trolo de qualidade de produtos autorizados
pelos procedimentos de Reconhecimento
Muituo e Descentralizado.

Parceiros elogiam
documento estratégico

O encontro serviu também para reunir
os principais parceiros das agéncias
do medicamento da UE com vista a
discussdo do documento estratégico
sobre o futuro da rede regulamentar
europeia do medicamento. Neste par-
ticular, os parceiros elogiaram o docu-
mento, apontando o que consideram
ser pontos fundamentais para o futuro
darede, designadamente a necessidade
de ao nivel europeu existir uma maior
harmoniza¢fo na implementacfo e in-
terpretacio da legislacio europeia entre
os Estados membros, a necessidade de
uma maior proximidade entre as agéncias
e parceiros, nomeadamente através de
reunides regulares, e o site dos Heads
of Medicines Agencies, apontado como
uma mais-valia na comunicagfo e in-
formacdo das decisdes dos HMA.

Inovacao
Inddstria espanhola
cria alianca

Trés empresas farmacéuticas espa-
nholas criaram um consércio em
Investigacdo e Desenvolvimento,
o qual prevé um investimento de
37 milhdes de euros. O objectivo
¢ reforgar a descoberta e o desen-
volvimento de novos medicamentos
de modo a poderem competir com
as multinacionais.

Reconhecimento Mutuo
FinlAndia aumenta
part1c1paga0
A Finlandia é o segundo pafs da
UE na avaliacdo de processos de
reconhecimento mdtuo na qualidade
de Estado Membro de Referéncia,
anunciou a agéncia finlandesa do
medicamento no seu relatério anual

de 2005.

A Finlandia participou em 182
processos de reconhecimento mituo
no ano passado, situando-se apenas
atrds da Dinamarca, com 188 pro-
cessos. Por seu lado, o Reino Unido
e os Paises Baixos avaliaram 137 e
127 processos, respectivamente.

Conselho da Europa
Convencio internacional
combate contrafac¢io

Responsdveis da drea criminal dos
46 pafses membros do Conselho da
Europa estdo a avaliar a possibilida-
de de estabelecer uma Convencio
Europeia sobre a contrafac¢do de
medicamentos e dispositivos mé-
dicos.

A decisdo foi tomada no dia 7 do
passado més de Abril, no decorrer
de uma reunido do comité que ava-
lia os problemas criminais daquela
organizagdo.

Genéricos lideram
no procedimento
descentralizado

Os medicamentos genéricos lide-
ram relativamente a totalidade
das autorizacdes concedidas pelo
procedimento descentralizado, em
vigor desde Novembro de 2005.
Dos 31 procedimentos iniciados em
Fevereiro deste ano, 26 foram rela-
tivos a medicamentos genéricos.
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agenda

ABRIL

Dia mundial da saiide

Foi celebrado no dia 7, no INFARMED, com
a presenga do ministro da Sadde, tendo sido
distinguidas personalidades do sector.

INFARMED e ANVISA estreitam lagos
No dia 20 decorreu uma reunifio entre o
INFARMED e a ANVISA para estreitar
relagdes de cooperagdo entre Portugal e o
Brasil no sector farmacéutico.

Genéricos promovidos em Portugal

O primeiro Simp&sio Luso-brasileiro e Africano
de Medicamentos Genéricos realizou-se no
INFARMED, no dia 21.

MAIO

Agéncias reunem-se em Viena

Nosdias 11 e 12, os directores das agéncias do
medicamento da UE reuniram-se em Viena
sob a presidéncia austriaca.

Automedicagdo

No dia 30 decorre uma reunido do Grupo
de Consenso sobre Automedicac¢do entre o
INFARMED e os principais parceiros envol-
vidos neste processo.

JUNHO

Farmdcia hospitalar

A Expert meeting group Circle on Hospital
Pharmacy realiza-se no INFARMED, nos
dias 6 e 7, no Ambito da Pharmaceutical
Inspection Convention (PIC).

Duas carreiras dedicadas
a causa publica
s técnicas do INFARMED Fatima

Neutel e Fernanda Marcio aposen-
taram-se nos meses de Fevereiro e Abril de
2006. Fatima Neutel prestava fungdes de
assessoria ao Conselho de Administracio e
Fernanda Marcio desempenhava fungdes
de inspectora na Direc¢o de Inspeccio
e Licenciamento. Ambas as colabora-
doras se evidenciaram pelo excelente
trabalho prestado ao longo da sua carreira
ao INFARMED e a causa publica. O
Presidente do Conselho de Administrago,
Vasco Maria, salientou os seus exemplos
de competéncia e dedicacdo, referindo:
“Depois de toda uma carreira de traba-
lho, inicialmente na Direc¢io Geral dos
Assuntos Farmacéuticos e posteriormente
no INFARMED, a Dr? Fatima Neutel e
a Dr? Fernanda Marc#o fazem hoje parte
da histéria do Instituto. No momento em
que cessam fungdes para uma merecida
aposentago, € de elementar justica prestar-
lhes o publico agradecimento pelo esforco,
dedicacgio e
lealdade de-
monstrados
e desejar-lhes
as maiores fe-
licidades para
o futuro”.

Dr.2 Fernanda Marcéao e Dr.2
Fatima Neutel.

infarmed NOTICIAS

Encargos do SNS
descem em 2006

s encargos do SNS com medica-

mentos em 2006 registaram, nos
primeiros quatro meses de 2006, uma
variagio de —3,1 por cento, o que corres-
ponde a um total de 472 194 030 euros.
Em termos mensais, a variagio homdloga
foi de —2,3 por cento em Janeiro, -5
por cento em Fevereiro, 5,9 por cento
em Marco e —11,2 por cento em Abril.
Relativamente a Marco de 2006, as pre-
visdes para o més de Abril apontam
para uma variacio de —18,8 por cento.

O mercado de medicamentos genéricos
continua a crescer, tendo-se registado no
més de Abril de 2006 uma quota mensal
de 14,74 por cento em valor e 9,32 por
cento em volume. Estes valores eram no
més anterior de 14,87 por cento e 9,69 por
cento, respectivamente. Em acumulado,
0s genéricos Nos primeiros quatro meses
de 2006 obtiveram uma quota de mercado
de 14,65 por cento em valor ou um total
de 152 132 439 euros, e 9,31 por cento em
volume ou 7 597 664 embalagens.

Més Encargos Variacao Var. relativa

SNS relativamente ao periodo

ao més anterior homoélogo

Janeiro 122.547.383 4,5% -2,3%
Fevereiro 110.422.175 -9,9% -5,0%
Marco 132.000.422 19,5% 5,9%
Abril 107.224.058 -18,8% -11,2%
Jan-Abr 472.194.038 - -3,1%

Fonte: EUR
Genéricos

Relatorio analisa
situacao europeia

m recente relatério de investigadores

belgas da Universidade de Leuven
prevé uma poupanca de 48 por cento
para os orcamentos nacionais com me-
dicamentos, decorrente do aumento do
uso de versdes mais baratas de genéricos
de dez substancias activas.

Este objectivo apenas pode ser alcangado
através da implementacio de politicas
consistentes de promogo dos genéricos,
concentradas no aumento da competiti-
vidade dos precos e nos incentivos aos
médicos e farmacéuticos para prescreverem
e dispensarem estes produtos. O relatério

conclui que as politicas de promogio de
genéricos diferem muito nos paises da UE,
consistindo num misto de medidas com
incidéncia na oferta, como é o caso do
sistema de precos de referéncia, e medidas
focadas na procura, como a prescri¢iio por
DCI e os incentivos aos farmacéuticos.
Orelatério analisa a situagiio nos paises
das UE, distinguindo entre mercados
“desenvolvidos”, como a Dinamarca,
Alemanha, os Pafses Baixos, Polénia e
Reino Unido e mercados “em vias de de-
senvolvimento”, como a Austria, Bélgica,
Franga, Itélia, Portugal e Espanha.
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