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Secretario de Estado da Saude ao “Infarmed Noticias”:

“Estamos
no bom
caminho”

s medidas adoptadas na drea do medica-
mento sdo fundamentais para melhorar a
acessibilidade e contribuir para a sustentabili-
dade financeira do SNS — afirma o secretério
de Estado da Satde, Francisco Ramos, convicto
de estar no “bom caminho”. pég. 8

PALOP e Macau com estatuto de observador

Autoridades do Medicamento
de 27 paises em Portugal

Instituto Nacional da Farmécia e
do Medicamento acolheu nas suas

instalagdes, de 16 a 18 de Outubro, o VI

Encontro de Autoridades Competentes
em Medicamentos dos Pafses Ibero-
americanos. pag. 3

Presidente do INFARMED sobre farmacos hospitalares:

“Contencao de custos passa
por utilizacao criteriosa”

Acontengﬁo de custos com medi-
camentos nos hospitais nfio passa
por limitar ou racionar a utilizagdo,
mas, sim, por uma utilizagﬁo mais

criteriosa, com preocupagdes de ges-
tdo eficiente dos recursos disponiveis
—afirma o presidente do INFARMED,
Vasco Maria. pag. 4

Os medicamentos de uso exclusivo hos-
pitalar vdo ser sujeitos auma avaliacdo
equivalente a dos demais medicamentos
companrticipados, antes de serem adqui-
ridos pelos hospitais do Servigo Nacional
de Saride. Na base desta decisdo gover-
namental estdo razdes de racionalidade
na utilizacdo de medicamentos e na
gestdo dos recursos priblicos.

Essa avaliacdo passa a competir ao
Instituto Nacional da Farmdcia e do
Medicamento, tendo em conta as suas
competéncias nesta matéria.

As regras a que essa avaliagdo fica
obrigada para que os hospitais do SNS
possam adquirir novos medicamentos
foram estabelecidas através do Decreto-
lei n.° 195/2006, publicado no dia 3
de Outubro.

A referida legislacdo cria um regime
expedito para avaliacdo e decisdo sobre
os pedidos dos hospitais, de forma a
garantir um rdpido acesso dos doentes
aos medicamentos sem comprometer as
preocupagdes de ordem técnico-cientifica
e de sustentabilidade do SNS.

Até aqui a entrada de novos medica-
mentos nos hospitais ndo era sujeita a
um processo de avaliagdo rigoroso, com
o objectivo de demonstrar o seu valor
terapéutico acrescido por comparacdo
com outras terapéuticas jd disponiveis e
frequentemente menos onerosas.

O que se pretende com as novas regras
¢ que a entrada de um novo medica-
mento corresponda a uma efectiva
vantagem terapéutica , isto é, a um
valor acrescentado em relacdo a sua
capacidade de tratar e controlar doen-
cas. E ao mesmo tempo garantir que
o preco é adequado e justo, e que esta
relacdo custo-beneficio seja avaliada
objectivamente. Os medicamentos s6
entrardo nos hospitais se representarem
umavantagem real para o doente. Caso
contrdrio ndo terdo o parecer favordvel

do INFARMED.

O presidente do Conselho de Administragdo

Vasco A.J. Maria
,gﬂr-f‘( |
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Informacao e publicidade

Vinte e dois processos
e 64 adverténcias

os primeiros nove meses de

2006, no ambito da actividade
de controlo da publicidade a medi-
camentos, foram avaliadas diversas
pegas publicitdrias, das quais 60 fo-
ram alvo de medidas por parte do
Instituto Nacional da Farmécia e do
Medicamento. Destas, 30 por cento,
eram comunicag¢des dirigidas aos
profissionais de satide e 70 por cento,
para o publico em geral.

Da actuacdo do INFARMED re-

sultou a instauragio de 22 processos
de contra-ordenagio, dos quais 20 a
detentores de AIM e 64 adverténcias,
efectuadas maioritariamente (46) a
6rgios de comunicagio social. As
infrac¢des mais frequentes resultaram
da auséncia dos elementos obrigatérios
na publicidade junto do publico e da
publicidade que nio promove o uso
racional do medicamento e divergente
do Resumo das Caracteristicas do

Medicamento (RCM).

L
Enquanto autoridade reguladora, o INFARMED
através dasuaactividade permanente deinspecgéo
" assegura o regular funcionamento do sector e
contribui para a salvaguarda da salde publica.

Angola

O INFARMED ¢ a entidade respon-
savel pela fiscalizacdo da publicidade
dos medicamentos de uso humano. A
publicidade dos medicamentos de uso
humano est4 sujeita ao regime juridico
previsto no Decreto-lei 100/94, de 19
de Abril, (com as alteragdes intro-
duzidas pelo Decreto-lei 48/99, de 16
de Fevereiro), e subsidiariamente ao
Cédigo da Publicidade.

O INFARMED monitoriza o met-
cado através da consulta a diferentes
suportes de informagio, nomeada-
mente, televisdo, rddio, imprensa e
Internet, procedendo a uma avaliagio
da publicidade dirigida aos profissio-
nais de satde e ao publico, tendo em
atencgfo os seus efeitos e beneficios,
com vista & promog¢io do uso racional
do medicamento.

Inspeccao reforcada

D e Janeiro a Setembro de 2006 0o INFARMED
| realizou 156 inspecgdes a locais de venda
de medicamentos nfo sujeitos a receita médica.
As inspeccdes realizadas visam verificar a im-
plementac¢io dos requisitos de funcionamento,
nomeadamente a existéncia de procedimen-
tos técnicos relacionados com as instalagdes, a
qualificagdo de pessoal, requisitos e condi¢des
técnicas de acondicionamento e transporte dos
medicamentos.

No mesmo periodo, e no Ambito do plano anual
de rotina e acompanhamento, foram realizadas
311 inspecgdes a farmécias comunitdrias.

Apoio a reorganizacao
do sistema de satde

INFARMED prossegue a partici-

pagio no apoio a reorganizacio do
Sistema de Satide da Republica de Angola
através da participacdo no Programa
de Apoio ao Sector da Satde (PASS),
disponibilizando técnicos experientes
nas dreas nucleares das actividades
desenvolvidas pelo INFARMED.

Até ao momento, o INFARMED
tem colaborado na revisdo e regula-
mentagdo da legislacdo relativa ao
sector farmacéutico; na criagio de um
sistema de registo de medicamentos e
formacdo dos profissionais adstritos
a estas fung¢des, tendo sido revista

a legislacdo e criado o esqueleto da
futura unidade de gestdo do sistema;
na operacionaliza¢do e formagdo da
Inspecc¢do Farmacéutica, tanto a nivel
dos inspectores como dos procedimentos
e documentos; e na implementacgio do
Laboratério Nacional de Controlo de
Qualidade de Medicamentos a partir
do Laboratério de Farmacotecnia e
Controlo de Qualidade.

Um dos técnicos do INFARMED
intervenientes no projecto assumiu
recentemente as fungdes de coordenador
da 4rea relativa ao medicamento, um
dos quatro componentes do projecto.

As proximas metas

Os préximos passos serao dados
na continuacao das actividades ja
iniciadas, e simultaneamente, na
expansio de apoio nas seguintes
areas especificas:

® Reorganizaciodos Sistemasde
Licenciamentode Actividades
Farmacéuticas e de Garantia
da Qualidade.

¢ Criagio de uma unidade cen-
tral de aquisicio de medica-
mentos estatal (com ou sem
sistema de distribui¢fo).

e Criagdo do Centro
Nacional de Informacio
Farmacéutica.

¢ Instalacio de comissdes téc-
nicas (Comissdao Técnica
Nacional de Medicamentos
e Comissdo de Registo de
Medicamentos).

2



acontecimento

PALOP e Macau serao observadores

Autoridades do Medicamento
de 27 paises em Portugal

0 presidente do INFARMED, Vasco Maria, no momento da sua intervencg&o, na abertura do VI Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos dos
Paises Ibero-americanos. Na mesa, o secretério de Estado da Salide, Francisco Ramos, ladeado por Maria Teresa Pagés, directora-geral da Direcgdo-Geral
de Farméacia e Produtos Sanitéarios do Ministério da Salde de Espanha e Manuel Rodolfo Limeres, director da agéncia da Argentina.

INFARMED acolhia nas suas insta-
lagdes, de 16 a 18 de Outubro, o VI
Encontro de Autoridades Competentes
em Medicamentos dos Paises Ibero-ameri-
canos (EAMI), que ocorria no momento
do fecho desta edi¢io e a que dedicaremos
mais espago no préximo ndmero.
Contando a participa¢io de 19 pa-
ises latino-americanos (Argentina,
Bolivia, Brasil, Colémbia, Costa Rica,
Chile, Cuba, El Salvador, Equador,
Guatemala, Honduras, México, Republica
Dominicana, Panamd, Paraguai, Peru,
Uruguai e Venezuela), Portugal e Espanha,
areunifo de Outubro primar4 pela con-
tinuidade do acordado no V Encontro,

em 2004, em Brasilia, em que Portugal
foi co-organizador. Os Pafses Africanos
de Lingua Oficial Portuguesa e Macau
estardo presentes como observadores.
Serdo abordados temas da actualidade
para a globalidade dos paises participantes,
como a contrafac¢do de medicamentos,
a protec¢do contra riscos sanitdrios, a
nova legislacio farmacéutica europeia, o
sistema inspectivo PICs, a implementagio
da declarac¢@o de Doha, entre outros.
Pela primeira vez na histéria destes
encontros, serd realizada uma sessdo
plendria aberta & inddstria farmacéutica
europeia e latino-americana, para a qual
foram convidadas associa¢des represen-

tativas da industria farmacéutica dos
dois lados do Atlantico.

Estes Encontros, cuja primeira edi¢do
teve lugar em Madrid, em 1997, surgiram
como consequéncia da necessidade sentida
pelos diversos intervenientes de dispor
de um f6rum de discussio e intercAmbio
efectivo de experiéncias que possibilitas-
se, através de um conhecimento mais
aprofundado das diversas realidades,
um incremento da qualidade das activi-
dades de cada autoridade competente.
Constituem um espago informal de
andlise e debate dos problemas com que
os paises ibero-americanos se defrontam
no sector do medicamento.

INFARMED estreita relacoes
com congenere brasileira

INFARMED e a sua congéne-
re brasileira (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria - ANVISA)
assinaram, em Agosto de 2006, um
memorando de intengdes com vista a
fortalecer capacidades institucionais e a
melhorar a qualidade, seguranga e efica-
cia dos produtos farmacéuticos através
de ac¢des de cooperacdo em temas de
interesse mutuo.
O programa de trabalho conjunto passa
pela complementaridade de informagdes

necessdrias, pelo intercAmbio de experi-
éncias, através de inspec¢des conjuntas,
além de outras actividades que venham
a ser acordadas conjuntamente.

O tema “Bioequivaléncia (BE) e
Biodisponibilidade (BD)” foi identificado
para o inicio dos trabalhos, sobretudo
ao nivel da standardizagfo de conceitos
e defini¢des / critérios e parAmetros,
através da troca de questiondrios espe-
cializados.

Nos tltimos anos, o INFARMED tem

mantido um diglogo regulamentar com a
ANVISA, consubstanciado em contac-
tos realizados entre ambas as partes em
Portugal e no Brasil. O aprofundamento
do quadro legal existente nos dois paises
e aaproximacdo de conceitos e defini¢des
tém dominado este relacionamento,
tendo possibilitado varios contactos
a nivel das duas agéncias, a troca de
informagdo sobre os sistemas juridicos
dos dois pafses e a promogdo de infor-
magdo sobre os respectivos mercados
farmacéuticos. Esta aproximacio tem
também sido facilitada no contexto das
preparagdes dos Encontros de Autoridades
Competentes em Medicamentos dos
Paises Ibero-americanos.




Presidente do INFARMED sobre medicamentos hospitalares

Contencao de custos passa
por utilizacao mais criteriosa

Acontengéo de custos com medi-
camentos nos hospitais nio passa
por limitar ou racionar a utilizag¢do,
mas, sim, por uma utilizagéo mais
criteriosa, com preocupagdes de ges-
tdo eficiente dos recursos disponiveis
—afirmou o presidente do Conselho de
Administragdo do INFARMED, Vasco
Maria, numa recente entrevista a revista
“Gestdo Hospitalar”, sobre a existéncia
de sectores de satdde em Portugal que se
queixam de nio poder utilizar medica-
mentos inovadores devido & contengio
de custos nos hospitais. “O que se veri-
fica actualmente — acrescenta — é que
a entrada de novos medicamentos nos
hospitais nfo € sujeita a um processo
de avaliagdo rigoroso, com o objectivo
de demonstrar o seu valor terapéutico
acrescido por comparagdo com outras
terapéuticas ja disponiveis e frequen-
temente menos onerosas’.

Inovadores aprovados

para espaco europeu

Questionado no mesmo contexto
sobre se “os doentes estdo ou ndo a ter
os cuidados de que necessitam”, o pre-
sidente do INFARMED € peremptério:
“Nio existe qualquer evidéncia de que
os doentes nfo estejam a ser tratados de
acordo com os mais elevados padrdes
de prestacdo de cuidados e os princi-
pios éticos aceites pela comunidade
médica.” E explica: “Actualmente os
medicamentos considerados inovadores
sdo, na sua generalidade, avaliados por
procedimento centralizado a nivel da
Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMEA) e, uma vez aprovados pela
Comissdo Europeia, estdo aprovados
para todo o espaco da U E. Como nio
podia deixar de ser, esses medicamentos
estdo também disponiveis em Portugal.
Mesmo em algumas situagdes em que
os medicamentos nio tém autorizacio
de introduc¢do no mercado (AIM) mas
sdo considerados indispensdveis para
o doente, é possivel a sua importacio
e utilizagdo através do mecanismo
de autorizacdo de utilizacdo especial
(AUE) previsto na lei.”

Um dos vérios temas desenvolvi-

Vasco Maria, presidente do INFARMED: “Nao existe qualquer
evidénciade que osdoentes ndo estejama sertratados de acordo
com os mais elevados padrdes de prestacdo de cuidados e os
principios éticos aceites pela comunidade médica”.

dos ao longo da entrevista ao 6rgio
oficial da Associag¢do Portuguesa dos
Administradores Hospitalares foram
os medicamentos genéricos, particu-
larmente a retirada da sua majoracio
de 10%, que havia sido uma medida
definida e implementada em 2001 com
o objectivo de criar um incentivo ao
desenvolvimento rdpido da sua im-
planta¢do no mercado. O presidente
do INFARMED explica que, uma vez
atingida uma quota de mercado que se
aproximava rapidamente dos 15% em
valor, se considerou encontrar-se ja o
mercado suficientemente implantado,
ndo se justificando a manutencio de tal
intervenc¢do, deixando-se aos agentes

econdmicos as iniciativas para o seu
livre funcionamento. “A melhor prova
de que esta decisdo foi acertada”, diz,
“é o facto de o0 mercado ter continua-
do a evoluir positivamente apesar da
suspensdo da referida majoragio”.
N3o obstante a suspensio da majo-
ra¢do de 10% na comparticipagdo, o
presidente do INFARMED afirma que
o possivel impacto negativo para os
doentes foi largamente atenuado pelo
abaixamento geral de 6% dos precos
de todos os medicamentos comparti-
cipados, incluindo os genéricos. Por
outro lado, sublinha, “a utilizacio de
um medicamento genérico compara-
tivamente com um medicamento de

“Ndo existe qualquer evidéncia

de que os doentes nao estejam a
ser tratados de acordo com os mais
elevados padroes de prestacdo

de cuidados e os principios éticos
aceites pela comunidade médica.”




marca traduz-se, na generalidade dos
casos, numa poupanga consideravel
para o doente”.

Respondendo sobre o balango que faz
da instituicdo a que preside ha pouco
mais de um ano, e ndo obstante as
limitagdes e ineficiéncias identificadas,
Vasco Maria sublinha “o seu desempe-
nho francamente positivo, quer a nivel
nacional, quer no 4mbito do sistema
europeu de avaliagdo de medicamentos
em que se encontra integrado”.

No mesmo contexto lembra que o
INFARMED tem por missdo garantir
aos cidaddos e aos profissionais de saide
0 acesso a medicamentos e produtos de
satde de qualidade, eficazes e seguros;
promover o desenvolvimento do sector
farmacéutico, e contribuir para a via-
biliza¢do do sistema de saide. “Como
autoridade nacional nestas matérias,
e ao longo de treze anos de existén-
cia”, acrescenta, “o INFARMED tem
desenvolvido as competéncias que lhe
estdo atribuidas, procurando conciliar
os objectivos de defesa da satide publica

Crescimento de zero por cento
no ambulatorio e quatro por
cento para o mercado hospitalar
exigird “um esforco concertado
dos agentes envolvidos no
processo, designadamente,

a industria farmacéutica, as
administracoes hospitalares e os
proprios profissionais de satide”

com a necessidade de evoluir para uma
organiza¢cdo moderna e virada para o
servigo aos seus clientes”.

Uma meta exigente
mas realista

Sobre se o INFARMED tem res-
pondido as exigéncias da politica de-
finida pelo Governo para a drea do
medicamento, Vasco Maria lembra
que uma das atribui¢des do Instituto
¢ apoiar o Ministério da Sadde na de-
fini¢do e implementagdo das medidas
de politica definidas para o sector,
em que tem estado profundamente
envolvido. Algumas dessas medidas
sd0, nomeadamente, a reducio geral
de 6% no pre¢o dos medicamentos
comparticipados, a reduc¢o das margens
de comercializacdo dos distribuidores
por grosso e das farmécias, a redu¢io do
escaldo A de comparticipa¢io de 100
% para 95%, a venda de medicamentos
nio sujeitos a receita médica fora das
farmécias e a negociagio do protocolo
com a inddstria farmacéutica para o
controlo do crescimento da despesa
com medicamentos.

A propésito do protocolo celebrado
entre o Ministério da Satde e a industria
farmacéutica, que prevé tectos de cres-
cimento da despesa com medicamentos
de 0% para o ambulatério e 4% para
o mercado hospitalar, o presidente do
INFARMED considerou essa “uma
meta exigente mas realista”, tendo em
conta as enormes dificuldades que o
pafs atravessa e a necessidade urgente
de conter o crescimento descontrolado
da despesa com medicamentos a nivel
hospitalar nos Gltimos anos. Uma meta
exigente, cujo cumprimento exigira,
segundo Vasco Maria, “um esfor¢o
concertado dos agentes envolvidos no
processo, designadamente, a inddstria
farmacéutica, as administra¢des hos-
pitalares e os préprios profissionais de
saude”.

Hospitais
Novos
medicamentos,
novas regras

O Governo aprovou em reuniao
de Conselho de Ministros, no
dia 24 de Agosto, um decre-
to-lei que prevé a avaliagdo
de medicamentos de utiliza-
cdo exclusiva hospitalar pelo
INFARMED, quanto ao seu
valor terapéutico acrescenta-
do e quanto a sua vantagem
econdmica, previamente ao
seu primeiro fornecimento aos
hospitais do Servigo Nacional
de Satide (SNS).

Simultaneamente, e en-
quanto decorrem os prazos de
promulgacio e publicacdo do
diploma, o ministro da Satde,
Anténio Correia de Campos,
assinou a 1 de Setembro um
despacho para evitar que sejam
adquiridos novos medicamen-
tos pelos hospitais sem que a
referida avaliacdo tenha lugar.
Este despacho suspende todos
os processos de aquisi¢do pelos
hospitais do SNS de novos
medicamentos de uso exclusivo
hospitalar ou outros medica-
mentos de receita médica res-
trita, exceptuando-se os casos
apresentados mediante justifi-
cacdo clinica ou tratando-se de
medicamentos que sejam con-
siderados imprescindiveis.

A aprovagdo deste diploma
insere-se no Ambito do processo
de racionalizag¢fo na utilizagdo
de medicamentos utilizados nos
hospitais, que passam a ficar
sujeitos a uma avaliacdo prévia
equivalente a que j4 se efectua
no caso dos medicamentos
comparticipados pelo SNS.
O objectivo desta avaliagio
é que a utilizacdo de cada no-
vo medicamento considere as
patologias a que se destina e o
valor terapéutico acrescentado
em relacdo as diferentes solucdes
terapé€uticas e as caracteristicas
de determinados grupos de do-
entes, tendo em consideracio
também critérios de natureza
econdmica face as alternativas
equivalentes disponiveis.

Paramais informagdo consulte
www.infarmed.pt.




MNSRM

Relatorio de Setembro
confirma precos mais baixos

As vendas de medicamentos nio
sujeitos a receita médica (MNSRM)
fora das farmécias atingiram, no periodo
de Outubro de 2005 a Agosto de 2006,
um valor de 1 314 336 euros, correspon-
dente a 294 324 embalagens. Estes dados,
relativos ao més de Agosto, disponiveis
em www.infarmed.pt, foram comunicados
ao INFARMED por 181 lojas, tendo-se
verificado de Julho para Agosto um
aumento de 20 por cento nas vendas e
uma descida de precos de 1,3 por cento.
Em Agosto, os dez medicamentos mais
vendidos, que representam 30 por cento
do volume de vendas desde Outubro de
2005, apresentam um preco em média
4 por cento inferior ao que tinham
antes da entrada em vigor da venda de
MNSRM fora das farmécias.

Os dez medicamentos sdo os seguin-

i) )
'.’!f}

Vendas do Medicamentos Nio
Bujeitos & Recgita Médica fora
das Farméciag

(MNSRM)

tes: Sargenor 5 (estimulante do apetite)
-8,7%; Trifene 200 ( dores) -7,1%;
Nizoral (champd para tratamento de

pele e couro cabeludo) —5%; Zovirax
(antivirico) — 4,9%; Mebocaina Forte

(rouquiddo e dores de garganta) -4,2%;
Halibut (para as cicatriza¢des) — 3,3%;
Guronsan (actua no figado e vias bilia-
res) -4,1%; Aero-OM (antiflatulento)
3,2%; Tantum Verde (satide da boca)
-2,8%; Cégripe (gripes, febres, dores,
constipagdes) —2,7%.

De salientar que o Modelo Continente
Hipermercados S.A, responsavel por
42,4 por cento do mercado, apresenta
precos em média 4,7 por cento inferiores
aos existentes antes da entrada em vigor
da liberaliza¢do dos precos. De notar
ainda que em Julho surgiu um novo
local de vendas representando mais de
um por cento do mercado, com precos
inferiores em média 6,9 por cento aos
praticados pelo Modelo Continente,
e que algumas entidades tém vindo a
diminuir os pregos.

Consulte os relatérios mensais sobre
o mercado de MNSRM, disponiveis em
www.infarmed.pt.

Medicamentos de uso hospitalar

Regimes especiais somam

metade da despesa

Os medicamentos abrangidos pelos regimes
especiais de comparticipaco representam
mais de metade (51,6 por cento) da despesa
com medicamentos dos hospitais - conclui
um estudo sobre a despesa hospitalar com
medicamentos abrangidos pelos regimes
especiais de comparticipa¢io, elaborado pelo
Observatério de Medicamentos e Produtos de
Satde do INFARMED. O trabalho abrangeu
oano de 2004 e o primeiro semestre de 2005,
incluindo um conjunto de 27 hospitais, que
representavam 72,9% das despesas hospitalares
com medicamentos do Servigco Nacional de
Satde. O estudo evidenciou um elevado peso
dos medicamentos abrangidos por Regimes
Especiais de Comparticipagdo nas despesas
com medicamentos. De acordo com o estudo
referido, os medicamentos antineopldsicos e
imunomoduladores e para a terapéutica HIV
representam 68,7 por cento da despesa com

os medicamentos abrangidos pelos regimes especiais de comparticipacio.

Estudo disponivel na pdgina electrénica do INFARMED em www.infarmed.pt.

Novo Estatuto
do Medicamento

em vigor desde
31 de Agosto

O Decreto-lei n®176/2006, que
consubstancia o novo Estatuto do
Medicamento, foi publicado no dia
30de Agosto de 2006, tendo entrado
em vigor no dia seguinte.

O novo diploma estabelece um
novo regime juridico aplicdvel aos
medicamentos de uso humano,
harmonizando a legislagdo nacio-
nal e transpondo para a ordem
juridica interna diversas directivas
comunitarias. A presente legislacio
traz importantes alteragdes para
o sector farmacéutico nacional
(ver “Opinifo”). Algumas destas
inovacdes carecem ainda de regu-
lamentacio legislativa por parte do
Ministério da Satide a ser aprovada
oportunamente.

Versdo electrénica do Decreto-lei
n°176/2006, de 30 de Agosto, dis-

ponivel em www.infarmed.pt.




Compromisso com a saude

Governo e ANF assinaram acordo

Ministério da Sadde assinou, no dia

26 de Maio de 2006, nas instalacoes
do INFARMED no Parque da Satide de
Lisboa, um acordo com a Associacio
Nacional das Farmdcias (ANF), designado
“Compromisso com a Saide”. A ceriménia
contou com a presenca do primeiro-
ministro, José Sécrates, do ministro da
Satide, Anténio Correia de Campos, e
do presidente da Associacdo Nacional
das Farmécias, Jodo Cordeiro.
O acordo visa a liberalizagdo da pro-
priedade da farmdcia, a melhoria da
acessibilidade aos medicamentos e a
preservacio da qualidade da assisténcia
farmacéutica. O objectivo tltimo é refor-
car os padrdes de satide publica através
de uma melhoria da acessibilidade ao
medicamento em Portugal.
O novo “Compromisso com a Sadde”
vem permitir, entre outros aspectos, que
qualquer cidaddo possa ser proprietério
de uma farmdcia, e ndo apenas os far-
macéuticos, dentro dos limites defini-
dos, nomeadamente a impossibilidade
de médicos prescritores, empresas da
inddstria farmacéutica ou distribui¢do
grossista possam ser proprietérios de
uma farmécia; cada proprietario indi-
vidual, empresa ou grupo de empresas,
nio poderd directa ou indirectamente,
concentrar a titularidade, exploragio ou
gestdo de mais de quatro farmécias; a
capitacdo minima passa a ser de 3 500
habitantes por farmdcia e a distAncia
minima entre farmécias de 350 metros.
Neste contexto, refira-se que passard a ser
possivel instalar farmdacias em qualquer
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Ministro da Saude e presidente da ANF no momento da assinatura do “Compromisso com a Satude”.

local, independentemente da capitac@o,
desde que ndo haja farmécia a menos
de dois quilémetros.

O acordo define ainda a possibilidade
de instalagio de farmdcias de venda ao
publico em estabelecimentos hospitalares
cujodecreto-lei foi aprovado pelo Conselho
de Ministros a 28 de Setembro, a venda
de medicamentos pela Internet por far-
madcias, a generalizacio da prescri¢io por
Denomina¢do Comum Internacional
(DCI), a importagio paralela nos termos
do Estatuto do Medicamento e a proibi¢io
da prética de descontos pelas farmécias.
Para a entrada em funcionamento deste
acordo, serd necessario ao Ministério da
Satde preparar a legislacio necessdria
que regulamente as medidas anunciadas

a 26 de Maio.
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! Aassinaturadoacordoentre o Ministério
da Satde e aANFteve lugarno auditorio
do INFARMED e foi testemunhada por
altos responsaveis da area da sadde.

Farmacias
comunitarias
nos hospitais

Conselho de Ministros apro-

vou, no dia 28 de Setembro, o
decreto-lei que permite a instalagdo
de farmdcias abertas ao puiblico nos
hospitais, 24 horas por dia, durante
todo o ano. Os proprietarios das
farmdcias da zona onde estd im-
plantado o hospital terdo direito
de preferéncia, apesar de o diploma
prever também a possibilidade de
a concessio ser dada a sociedades
ndo farmacéuticas.
O documento aprovado prevé pela
primeira vez a instala¢fo, abertura
e gestdo de farmdcias nos hospitais
a ndo farmacéuticos, mediante o
pagamento de uma renda anual.
O periodo de exploragio previsto
¢ de 15 anos, passando depois a ser
renovado de dois em dois anos, sendo
concedido mediante concurso publi-
co a abrir por cada hospital, sujeito
a parecer prévio do INFARMED. A
melhoria do acesso a medicamentos
aos doentes atendidos nos hospitais
foi a principal razdo apontada pelo
governo para a adop¢io desta me-
dida. Prevé-se que a instalacio das
primeiras farmécias nos hospitais
seja definida ao longo de 2007.
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Secretario de Estado da Saude ao “Infarmed Noticias”:

“Estamos no bom caminho”

“As medidas adoptadas na area do

medicamento sao fundamentais para
atingir duas grandes metas: reforcar
e melhorar a acessibilidade do
cidadao ao medicamento, e contribuir
para a sustentabilidade financeira
do SNS” - afirma o Secretario de
Estado da Saude, Francisco Ramos,
ao “Infarmed Noticias”. Neste
ambito, diz Francisco Ramos, “o
INFARMED tem desempenhado

um papel fundamental (...), quer
através de uma adequada aplicacao
dessas medidas, quer assegurando
o bom funcionamento do sector do
medicamento e produtos de saiide”.
Questionado sobre os resultados

da politica de saiide um ano e meio
apos a vigéncia do governo actual,

o secretario de Estado Francisco
Ramos responde: “E natural querer-
se sempre mais e melhor, mas juigo
estarmos no bom caminho”

NFARMED NOTICIAS - Um ano

e meio apds a vigéncia do governo
actual, que aspectos gostaria de salientar
na esfera de actuacdo do Ministério
da Saude?

SECRETARIO DE ESTADO DA
SAUDE - O Ministério da Sadde tragou,
no Ambito da sua actuac@o, trés objecti-
vos principais: a reforma dos cuidados
continuados, através da reorganizacio dos
cuidados de satide a idosos e pessoas com
dependéncia; a implementagio da rede
das unidades de satide familiares, que é a
base da organizac¢o dos cuidados e satide
primdrios; e a tomada de medidas para
assegurar a sustentabilidade financeira
do Servico Nacional de Satde (SNS).

IN - O senhor secretario de Estado
esta satisfeito com os resultados al-
cangados?

SES — E natural querer-se sempre mais
e melhor, mas julgo estarmos no bom
caminho. E vale a pena dizer porqué.
Sobre os cuidados continuados, foi pela
primeira vez em Portugal criada legisla-
cdo que define o modelo de prestacio

futura destes cuidados a populacio,
designadamente a idosos, dependen-
tes e doentes terminais, em estreita
articulagfio com a seguranca social; foi
igualmente estabelecido um plano de
ac¢do para os préximos dez anos com
vista a implementar a rede de cuidados
continuados, envolvendo centros de
satide, hospitais, servicos da seguranca
social, instituicdes privadas de solida-
riedade social e ainda instituicdes com
fins lucrativos; e foi também definido o
modelo de financiamento das unidades
de prestacdo dos cuidados continuados
com a seguranga social.

IN — A reforma dos cuidados de satide
primdrios tem sido uma prioridade?

SES — Sem divida. Sublinho, neste
contexto, a reestruturacio dos centros
de satide através da criacio das unidades
de satide familiares, com vista a melhorar
a acessibilidade dos cidaddos a cuidados
de satde. Neste momento o nimero
de candidaturas a unidades de saide
familiares j4 ultrapassou largamente
a centena. O objectivo é aprovar 100

unidades de saide familiares até ao
final de 2006.

IN — A sustentabilidade financeira
do SN tem sido um objectivo constante
e fulcral na politica de Satide.

SES — Naturalmente que sim. E neste
Ambito que estd a ocorrer a reorganizagio
da rede hospitalar, com vista a eficiéncia
de gestdo e qualidade de servigo. A re-
organizacdo da rede hospitalar engloba
a transformacio de hospitais SA em
entidades publicas empresariais (EPE),
a reconversdo de antigos hospitais do
sector publico administrativo em EPE,
agregando hospitais dispersos em centros
hospitalares. Mesmo os considerados
de gestdo mais dificil, como o Hospital
de Santa Maria e o Hospital de Sao
Jodo, podem ser geridos com economia,
qualidade e eficiéncia.

IN - O or¢amento de 2006 foi
suficiente para se proceder a essa re-
organizagao?

SES — O orcamento deste ano criou
condi¢des para uma mudanga na gestio
dos servicos de satde em relacio ao
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passado recente na drea da sadde em
Portugal. A transferéncia do orgamento
de Estado para o SNS teve em conta a
dotagdo inscrita no orcamento rectifi-
cativo, nfo se limitando ao or¢amento
inicial. Esta alteracdo teve extrema
relevincia, traduzindo-se num aumen-
to do orgamento na ordem dos 30 por
cento. A fixa¢do da transferéncia do
or¢amento de Estado para o SNS em
2006, a0 mesmo nivel da dotagio fixada
em orcamento rectificativo para 2005, ou
seja, a dotac¢do final de 7 636 milhdes de
euros, responsabiliza a gesto e incorpora
um desafio de racionaliza¢do/contengio
da despesa.

Melhorar a acessibilidade,
sustentar o SNS

IN - Como € que esse desafio estd
a ser vencido?

SES — Esta alteragfio so tera sucesso
se houver um esforco conjunto no com-
bate ao crescimento da despesa, como
acredito, nomeadamente ao nivel da
despesa com medicamentos.

O desafio, que terd de ser vencido,
trava-se ao nivel da gestdo das proprias
institui¢des do SNS. E claro que as
medidas tomadas pelo governo, desig-
nadamente na drea o medicamento, s3o
necessdrias, e contribuem para uma tra-
jectéria sustentada de contengdo da des-
pesa. E essencial a disseminaco de boas
préticas de gestio e de experiéncias que
as institui¢des vao implementando.

IN — Que importincia atribui, neste
contexto, as medidas adoptadas na
drea do medicamento?

SES - As medidas adoptadas pelo
Ministério ao longo do tltimo ano sdo
fundamentais para atingir duas grandes
metas: reforcar e melhorar a acessibi-
lidade do cidaddo ao medicamento,
e contribuir para a sustentabilidade
financeira do SNS.

Entre as medidas tomadas, destaca-se
a autorizacdo para a venda de medica-
mentos ndo sujeitos a receita médica
em locais alternativos as farmdcias, a
reducio geral de precos em 6 por cento,
a reducdo do escaldo A de compartici-
pacdo de 100 para 95 por cento, o fim
da majorac@o de 10 por cento para os
medicamentos genéricos, e a negociagdo
de um protocolo entre o Ministério da
Satide e a inddstria farmacéutica para
a contencdo da despesa.

IN - A venda de medicamentos
nio sujeitos a receita médica fora das
farmadcias foi um objectivo assumido
pelo primeiro-ministro na tomada de

posse do governo. Um ano e meio depois
que balango faz desta medida?

SES — Nio tenho qualquer divida
em assumir que os resultados desta
medida s3o positivos. Recorde-se que
a primeira loja de medicamentos nfo
sujeitos a receita médica entrou em
funcionamento em fins de Setembro
do ano passado. Neste momento, exis-
tem quase 300 lojas autorizadas pelo
INFARMED, das quais cerca de 250
estdo ja em funcionamento.

Para além do aumento da acessibilidade
ao medicamento, o mais recente relatério
do INFARMED, baseado nas vendas
comunicadas por 181 lojas, confirma
também que os precos dos medicamentos
ndo sujeitos a receita médica estdo mais
baixos agora do que antes da entrada
em vigor desta medida. Essa redugio é
de quase dois por cento. O aumento da
concorréncia neste sector de mercado
traduziu-se, assim, em vantagens reais

“(...) o mais

recente relatorio

do INFARMED,
baseado nas vendas
comunicadas

por 181 lojas,
confirma que

os precos dos
medicamentos ndo
sujeitos a receita
médica estao mais
baixos agora do que
antes da entrada em
vigor desta medida.”

para os cidaddos e numa oportunidade
para os agentes econdémicos.

IN - A retirada da majoracgio de
10 por cento na comparticipag¢do dos
genéricos mereceu diversas criticas.
Em sua opinido justificava-se?

SES - Essa majoracio teve por ob-
jectivo promover a implantag¢do dos
genéricos no inicio da sua entrada no
mercado. A majora¢io de 10 por cento
na comparticipagio foi retirada quan-
do se considerou que a sua quota de
mercado, préxima dos 15 por cento,
tinha ja uma implantacio sustentada
no mercado de medicamentos. A prova
dessa sustentacio € que actualmente o
mercado continua a crescer, registando
neste momento um quota acumulada
de 14,80 por cento e tendo atingido ao
longo de 2006 um crescimento na ordem
dos 22 por cento. A forma concreta
e realista de fomentar o consumo de
genéricos nio se faz, penso eu, através
de complementos artificiais no Ambito
da comparticipa¢do mas reduzindo o
tempo de acesso dos medicamentos ao
mercado. E o que tem estado a ser feito
pelo INFARMED, nomeadamente atra-
vés de uma efectiva reducio dos tempos
médios nos processos de avaliacdo para
a autorizagdo e para a comparticipagdo
dos medicamentos.

Do protocolo assinado
com a indastria...

IN - Como vé, neste contexto, o
protocolo assinado com a inddstria
farmacéutica?

SES — Trata-se de um instrumento
muito importante para a definicio de
uma nova metodologia na formacio
do preco dos medicamentos genéricos
e corrigir, desta forma, algumas imper-
fei¢des existentes, sobretudo quanto aos
precos elevados dos genéricos.

O protocolo prevé, por um lado, para
0s genéricos ja presentes no mercado, que
os precos baixem entre 3% a 5%, uma
vez atingidas determinadas quotas; por
outro, que um novo medicamento, para
ser comparticipado, apresente vantagem
econdmica relativamente aos que ja se
encontram comparticipados. Além disso,
serd também introduzido um novo escaldo
(de 20%) para estabelecer a diferenca
de precos entre o produto original e o
medicamento genérico, no grupo dos
medicamentos com prego inferior a
10,00 euros. Esta medida constituird
um incentivo para a producio e comer-
cializacdo de genéricos nos grupos de
medicamentos que ja perderam a patente
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mas que ainda nfo tém correspondente
genérico em Portugal (cerca de 25% do
mercado).

IN - Que importincia atribui ao
protocolo celebrado entre o Ministério
de Satde e a industria farmacéutica
para a contencao da despesa com me-
dicamentos? )

SES —Muito grande. E um documento
para valer por quatro anos. Foi assinado
com o objectivo de conter a despesa do
SNS com medicamentos para o mercado
ambulatério e, pela primeira vez, para o
mercado hospitalar. Prevé um crescimento
da despesa com medicamentos de 0% no
ambulatério e de 4% nos hospitais.

A propésito, valerd a pena sublinhar
que, de acordo com os ultimos dados,
a despesa do SNS com medicamentos
em ambulatério regista um crescimento
negativo de 2,7 no periodo de Janeiro a
Agosto deste ano.

... a0 Compromisso
assinado com a ANF

IN - Além do protocolo com a
inddstria farmacéutica, foi assinado
também um acordo com a Associagio
Nacional das Farmicias - “Compromisso
com a Satide” -, no Ambito do qual foi
decidida a liberaliza¢do da propriedade
da farmécia. Quem acha que saiu a
ganhar, o Estado ou as farmacias?

SES — O que posso dizer claramente
sobre esta matéria é que foi um acordo
muito importante para o pais. Reafirma
um conjunto de principios extremamente
relevantes e traz um conjunto significati-
vo de inovagdes que seguramente terdo
beneficios importantes para a Saide
Pdblica. Por um lado, liberaliza a pro-
priedade da farmdcia; por outro, melhora
significativamente a acessibilidade aos
medicamentos, preservando a qualidade
da assisténcia farmacéutica.

A principal novidade deste acordo
foi a liberalizacdo da propriedade, uma
questdo hd muito discutida. Acima de
tudo, creio, é uma medida que estabelece
a igualdade de oportunidades e reforca
a acessibilidade ao medicamento. Este
acordo permite, entre outros aspectos,
que qualquer cidaddo possa ser proprie-
tario de uma farmdcia, e nio apenas os
farmacéuticos. Trata-se de uma medida
que vem, alids, ao encontro do estabele-
cido no direito comunitdrio. Sublinhe-se
que a Comissdo Europeia tem vindo a
insistir junto de vérios Estados membros,
nomeadamente Espanha, no sentido da
liberalizagdo da propriedade da farmdcia.
A luz do direito comunitdrio, a existéncia

de restricdes neste dominio é contraria
ao direito de estabelecimento na Unifo
Europeia.

Oacordo prevé também a possibilidade
de instala¢do de farmdcias de venda ao
publico em hospitais, cuja legislacio ja foi
aprovada em Conselho de Ministros, a
venda de medicamentos pela Internet por
farmécias, a generaliza¢do da prescri¢do
por Denominac¢io Comum Internacional
(DCI), a importagdo paralela e a proi-
bi¢do da pratica de descontos pelas
farmécias.

IN — Que comentirio lhe merece
o facto de o acordo com a ANF proibir
as controversas bonifica¢des?

SES — Um comentdrio de aplauso.
No Ministério da Satde consideramos
que esta ndo € uma situagao justa para o
cidaddo. Pretendemos proibir as bonifi-
cacdes dadas pela inddstria farmacéutica
aos canais de distribuicdo dos medica-
mentos comparticipados pelo Estado,
proibi¢do que devera também abranger
os genéricos. Em Portugal o preco dos
genéricos é muito alto e as bonificagdes
constituem um dos motivos para que tal
aconteca. E uma situac¢fio injusta a que
queremos por fim.

IN — O INFARMED é a instituicio
reguladora para a area do medicamento.
Como tem visto o seu desempenho na

O INFARMED tem estado a altura das suas
responsabilidades (...)
Trata-se de uma instituicdo dotada de
recursos humanos altamente especializados,
nos dominios cientifico e regulamentar.
Estou certo de que tem todas as condigoes
para dar resposta as necessidades do sector.

execuc¢io e das medidas adoptadas pelo
Ministério da Satde?

SES — O INFARMED tem desem-
penhado um papel fundamental na
implementacio das medidas anunciadas
pelo governo, quer através de uma ade-
quada aplicacio dessas medidas, quer
assegurando o bom funcionamento
do sector do medicamento e produtos
de satde.

No dltimo ano foram variadas as
medidas anunciadas e implementadas
na drea do medicamento. Em todas elas
o INFARMED esteve a altura das suas
responsabilidades. Um bom exemplo,
e para dar apenas um, ¢ a criacfo das
condi¢des técnicas para que a venda
de medicamentos nfo sujeitos a receita
médica fora das farmdacias pudesse ser
efectuada, no estrito cumprimento dos
mais elevados padrdes de qualidade,
eficcia e seguranca.

O INFARMED tem estado a altura
das suas responsabilidades e dos desafios
que tem pela frente, na garantia de
medicamentos de qualidade, eficazes
e seguros. Trata-se de uma instituicio
dotada de recursos humanos altamente
especializados, nos dominios cientifico
e regulamentar. Estou certo de que tem
todas as condi¢®es para dar resposta as
necessidades do sector.
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Ainda o novo Estatuto

_dO Medicamento

mbora se esteja numa fase incipiente de implementacdo

do diploma que aprova o novo Estatuto do Medicamento,
J |/ que terd de ser complementado com diversa regulamen-
tacdo, parece ser ja inquestionavel que o mesmo constituird
um instrumento fundamental para a actividade de quantos
actuam no sector: doentes, piblico em geral, profissionais de
satde, agentes econémicos e INFARMED.

O novo Estatuto do Medicamento, aprovado pelo Decreto-
lei n.? 176/2006, de 30 de Agosto, contém seis grandes
vectores.

Transpde para o direito nacional a legislagio comunitéria
decorrente do processo “Europa Review/2001”, ou seja, as
Directivas n.%s 2004/24/CE e 2004/27/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 30 de Marco de 2004, bem como
a harmonizagio decorrente da aprovagiio na mesma data do
Regulamento (CE) n.2 726/2004, que criaa Agéncia Europeia
de Medicamentos e regula o procedimento centralizado, bem
como alguns aspectos dos demais procedimentos comunitarios
de autorizagio de introdugio no mercado.

Consagra no direito portugués o regime das importacdes
paralelas de medicamentos, j4 amplamente sedimentado na
jurisprudéncia comunitdria.

Faz convergir num tnico instrumento legislativo um vasto
conjunto de diplomas, nos quais se dispersava até agora o re-
gime juridico do medicamento de uso humano. Basicamente,
ficaram de fora as comparticipagdes e o sistema de precos de
referéncia, os ensaios clinicos e as boas praticas clinicas, bem
como os pregos dos medicamentos, que o Estatuto remete
para legislagio especial.

O novo Estatuto vem também aperfeicoar alguns aspectos
do regime vigente, tendo em consideragfo a experiéncia en-
tretanto adquirida, e acentua a caracterizagio do INFARMED
como autoridade reguladora e supervisora em matéria de
medicamentos para uso humano. Além disso, apoia o desen-
volvimento e a competitividade das empresas, consagrando o
aconselhamento cientifico e mecanismos de desburocratizagio
e transparéncia da actividade administrativa.

Por outro lado, as solugdes consagradas no Estatuto revestem
extrema importincia para os doentes e para o piblico em geral,
para os agentes do sector —designadamente os profissionais de
satide e para os agentes econdmicos —e, Ao menos importante,
para a actividade do INFARMED.

Para os doentes, porque, para além de reforcar a garantia da
qualidade, seguranca e eficécia dos medicamentos, privilegia
a adequada utilizacio do medicamento e disponibilizagio ao
utente de informago mais acessivel sobre o medicamento. Por
isso, cria, nomeadamente, condicdes para a melhor legibilidade
da rotulagem e do folheto informativo e exige a diferenciacio
cromitica da rotulagem, consoante as dosagens ou formas
farmacéutica, para evitar equivocos na dispensa e na utiliza-
¢do. Neste ambito €, ainda, de sublinhar a disponibilizacio
de rotulagem em Braille e o fornecimento de informacéo
sobre aspectos concretos do medicamento, designadamente
em matéria de seguranca.

Para o publico em geral, so reforgados os mecanismos de

transparéncia das regras de funcionamento do INFARMED
e das decisdes tomadas relativamente ao medicamento, com
publica¢do de documentagio referente a actividade dos
6rgdos e servicos que nelas intervém. Por outro lado e como
decorre da Directiva n.2 2004/27/CE, é garantido o acesso a
base de dados Europeia sobre farmacoviligincia e reforcada a
independéncia do pessoal e dos peritos com interven¢io na
tramitacdo dos processos. A criagdo do Cédigo Nacional do
Medicamento vai permitir a rastreabilidade das embalagens
dos medicamentos. Os novos procedimentos com vista a
importagdes paralelas, autorizagdes de utilizagdo especial e
autorizagdes excepcionais vao aumentar a acessibilidade ao
medicamento.

Para os profissionais de satide, acentua-se a ténica na
melhoria da qualidade da informagio sobre 0 medicamento,
por forma a garantir a sua utilizagio racional, nomeadamente
ao nivel da prescri¢io e da sua administragfo, e é também
acentuado o controlo da publicidade a medicamentos. O
diploma prevé ainda a possibilidade de alguns profissionais de
satde, designadamente oftalmologistas ou médicos dentistas,
poderem ser autorizados & aquisicio directa dos medicamentos
estritamente necessarios para a aplicacdo aos doentes nos
seus consultdrios.

Para os agentes econdmicos do sector, o diploma encontra-se
norteado para a desburocratiza¢io e para a simplificagio de
processos, evitando, designadamente, a repeticio de actos que
possam ser dispensados. A nova legislacio vem abrir novas
possibilidades de negécio decorrentes dos novos procedimentos
dela decorrentes (descentralizado, importacdes paralelas e au-
torizagdes excepcionais). Admite-se a contratago de servigos,
designadamente de distribuicdo por grosso e de instalagdes
de distribuigdo por grosso.

E neste Ambito que se centram as principais inovagdes,
como sejam as novas categorias de medicamentos (homeo-
péticos, tradicionais a base de plantas e gases medicinais), a
caducidade das autorizacdes de introdugio no mercado por
ndo comercializagio efectiva durante trés anos consecutivos, a
regra da duragio ilimitada das autoriza¢des de introdugio no
mercado apds a primeira renovagio, o “dossier consolidado” a
alteraco do periodo de protec¢io de dados para dispensa de
apresentacdo de ensaios, 0 medicamento de referéncia europeu,
o medicamento “bio-similar”, os planos de gestdo de risco, a
disciplina da publicidade de medicamentos.

Para a actividade do INFARMED ressalta desde logo a
uniformizagio das competéncias de autorizagdo decorrentes
do diploma, bem como o reforco das competéncias fiscali-
zadoras e dos mecanismos de garantia da independéncia dos
profissionais e dos peritos ao seu servico.

A adequada regulamentagio e implementagio deste diplo-
ma é um desafio dificil, que o INFARMED pretende ganhar,
contando para isso com a boa vontade e 0 empenho de todos
quanto actuam no sector, sendo certo que, se assim acontecer,
todos contribuiremos para a salvaguarda da saide publica.

* Director do Gabinete Juridico do INFARMED
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Nnoticias

0 Comité de Coordenacaodo INFARMED
numa das suas reunides mensais.

Participacao internacional

Assuntos discutidos em grupos
onde INFARMED esta representado

o Ambito da coordenacdo e da participagdo do
Instituto Nacional da Farmdcia e do Medicamento em
grupos de trabalho a nivel internacional, o “INFARMED
Noticias” destaca a seguir o conjunto dos principais as-

AVALIACAO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO FARMACOVIGILANCIA

suntos e questdes discutidos durante o segundo trimestre
de 2006. O INFARMED participa em mais de uma cen-
tena de grupos de trabalho e comités tecnico-cientificos
internacionais.

e Publicada a “Guideline on the
Definition of a Potential Serious
Risk to Public Health”.

e Circulada a versdo final da “Guideline
on the readability of the label and
package leaflet”.

¢ Concluidas as “Guidelines on the
Summary of Product Characteristics
for pharmaceutical and immunologi-
cal veterinary medicinal products”.

¢ Adoptado o documento “Points To
Consider on Safety of Homeopathic
Medicinal Products of Biological
Origin”, desenvolvido desde 2001
e para o qual Portugal foi o relator;
este documento fornece orientacdes
na avaliagdo da seguranca viral de
produtos/medicamentos homeopa-
ticos que contenham na sua com-
posi¢do matérias-primas de origem
biolégica.

¢ Finalizados dois documentos: “Guidance on
Module 3 of the Homeopathic Medicinal
Products Dossier” ¢” Points to Consider
on Non- Clinical Safety of Homeopathic
Medicinal Products of Botanical, Mineral and
Chemical Origin for Human Use”, elaborados
pelo grupo e publicados nas pginas das varias
agéncias para consulta publica;

e A Comissdo Europeia estd a reflectir sobre a
simplificacio da Directiva relativa aos cosmé-
ticos. Esta reformulacdo implica a adop¢io
de um texto consolidado. Esta oportunidade
serd também aproveitada para confirmar se
esta directiva deve sofrer alteracdes de maior.
A proposta deve estar terminada em 2007 e
serd apresentada aos Estados membros.

A maioria destes documentos encontra-se dis-
ponivel em http://ec.europa.eufenterprise/phar-
maceuticals/index_en.htm e em http://heads.
medagencies.com/ |.

A Comissdo Europeia
iniciou uma discussio
com parceiros sobre
o Sistema Europeu de
Farmacovigilancia. Para
a Comissao Europeia a so-
lugdo podera passar, entre
outros aspectos, pela elabo-
ra¢do de um regulamento
sobre farmacovigilancia.
O primeiro Eudravigilance
Info Day decorreu no pas-
sado dia 8 de Maio. O
Eudravigilance Info Day
¢ uma reunifio de um dia
promovida pela EMEA,
destinada a esclarecer to-
dos os titulares de AIM e
promotores de ensaios cli-
nicos sobre a transmissao
electrénica.
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AVALIAGAO DE MEDICAMENTOS

DE USO VETERINARIO

e Publicada a “Guideline on the Definition
of a Serious Risk to Human or Animal
Health or for the Environment”.

DISPOSITIVOS MEDICOS p

® No grupo das autoridades competentes
para os dispositivos médicos foi iden-
tificada a necessidade de adaptacio
do quadro legislativo comunitdrio ao
rdpido desenvolvimento da tecnologia
dos dispositivos médicos, especialmente
em relagfio ao uso crescente de tecidos
humanos ou animais e seus derivados,
tecnologicamente processados. Nesse
sentido, registaram-se progressos nos
dois processos legislativos em curso a
nivel europeu: revisdo das Directivas
sobre dispositivos médicos e proposta
de Regulamento sobre medicamentos de
terapias avancadas. Foi ainda identificada
anecessidade de melhorar a cooperaco
entre as autoridades nacionais.

e O grupo recém-estabelecido New and
Emerging Technologies (NET) propde-se
testar o sistema regulamentar e sistema-
tizar os riscos envolvidos e métodos para
sua avalia¢@o e gestdo.

INFORMACAO

E TRANSPARENCIA

e A EMEA tem registado um aumento
significativo do niimero de pedidos de acesso
a documentac@o por parte de titulares de
AIM. Foram aprovadas regras de acesso
aos documentos da EMEA.

¢ No Grupo de Trabalho Informagio aos
Doentes do Pharmaceutical Forum, uma
iniciativa da Comissao Europeia, foi apre-
sentado um trabalho sobre a acessibilidade
da informagfo (em farmdcias e hospitais) e
anecessidade de dotar os doentes de meios
para distinguir informac@o de qualidade
sobre Satde. Foi também elaborado um
“direct-to-patient information tool” sobre
diabetes. A intencfo € alargar este exercicio
a outras dreas terapéuticas.

® Terd lugar no proximo dia 24 de Novembro
a segunda reunifio de coordenagio entre
os directores de agéncias do medicamento
da UE sobre os requisitos de transparén-
cia decorrentes da nova legislagdo (novo
Estatuto do Medicamento), designadamente
a divulgacio das agendas e minutas das
comissdes técnico-cientificas, assim co-
mo a interpretacdo do que é informagio
comercial confidencial.

e INFARMED e EMEA testam equipa-

mento de videoconferéncia.

Actividades para 2007

Instituto apresenta

lano aos parceiros

.

S

=

Reunido do Conselho Consultivo, dirigida pelo presidente do INFARMED,Vasco Maria.

Conselho de Administracio do

INFARMED vai reunir-se com
os parceiros no dia 15 de Novembro,
no ambito do Conselho Consultivo,
para apresentar e discutir o plano de
actividades do Instituto para 2007. A
tltima reunizo, em que foi apresentado
e discutido o relatério de actividades
de 2005, ocorreu no passado més
de Maio.

Um orgao de consulta
genérica...

O Conselho Consultivo é o 6rgio
de consulta genéricado INFARMED,
composto por representantes das
principais institui¢des do sector far-
macéutico, considerados os principais
parceiros do Instituto. Dele fazem
parte a Direc¢io Geral da Satde, as
Administra¢des Regionais de Satde,
o director-geral da Veterindria, o
director-geral do Comércio e da
Concorréncia, o presidente do Instituto
do Consumidor, os directores regionais

de satide das Regites Auténomas da
Madeira e dos Acores, a Ordem dos
Médicos, a Ordem dos Farmacéuticos,
a Ordem dos Médicos Veterindrios, as
associacOes da industria farmacéutica,
as associagcdes de farmdcias, as asso-
ciagdes de grossistas, as associagdes da
industria de cosmética, as associacdes
da inddstria de dispositivos médicos,
as associacdes de consumidores e trés
personalidades de reconhecido mérito,
designadas pelo ministro da Sadde.

... € emissao de pareceres

Compete ao Conselho Consultivo
analisar e emitir pareceres sobre os
planos anuais ou plurianuais de acti-
vidade do INFARMED), projectos de
diplomas em matérias das atribui¢des do
INFARMED e ou qualquer outro assun-
to de interesse para a instituicdo, subme-
tido pelo Conselho de Administragio.
O Conselho Consultivo retine-se uma
vez por semestre e sempre que COnvo-
cado extraordinariamente.
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euronoticias

Comissao Europeia

Forum Farmacéutico aprova
primeiro relatorio de progresso

Areuniéo do Férum Farmacéutico,
realizada no dia 29 de Setembro,
aprovou o primeiro relatério de progresso,
identificando formas para melhorar a in-
formagAo aos doentes, nomeadamente os
precos e 0 acesso aos medicamentos.
Portugal esteve representado no Férum
Farmacéutico pelo secretario de Estado da
Satide, Francisco Ramos, acompanhado
da vogal do Conselho de Administragdo
do INFARMED, Emilia Alves. O relatério
consubstancia as principais conclusdes
dos trés grupos de trabalho e respectivas
orientacdes para o futuro. Os trés grupos de
trabalho englobam informagio aos doentes,
precos e comparticipacdes e efectividade
relativa. De entre as principais conclustes
apresentadas, destaca-se a elaboragio de
um pacote de informacdo dirigida aos
doentes sobre diabetes, exercicio que serd
alargado a outras dreas terapéuticas no
futuro pelo respectivo grupo. Este grupo
¢ ainda responsdvel pela consideracio
de mecanismos que harmonizem, a nivel
europeu, a informac@o sobre medicamen-
tos, em articulacio com outras iniciativas
em curso, e por melhorar a qualidade da
informac@o nos servicos de satide, nome-
adamente em hospitais e farmécias.

Uma iniciativa
da Comissao Europeia

O grupo de trabalho sobre precos e
comparticipacdes é responsavel por analisar
mecanismos de precos e comparticipagdes

em vigor na Unifo Europeia, apoiar os
Estados membros na implementagio das

-

0 secretario de Estado da saude, Francisco
Ramos, representante de Portugal no Férum
Farmacéutico.

recomendacdes do grupo G10 e fomentar
a partilha de informacio e a cooperagio
entre Estados membros nesta drea. As ques-
tdes nele debatidas e levantadas por alguns
dos participantes tém-se centrado até ao
momento em quatro grandes dreas - con-
trolo da despesa, incluindo o controlo dos
precos, acesso a medicamentos, mercado e
comércio, e transparéncia de informagio
sobre precos e comparticipagdes. O grupo
de trabalho sobre efectividade relativa -
uma drea da competéncia exclusiva dos
Estados membros, e em crescimento - é
responsavel por uma analise comparativa
dos sistemas de efectividade relativa na
Europa e melhorar a transparéncia destes
sistemas. O grupo visa possibilitar a troca
de informag@o entre interlocutores e refor-

car a cooperagio entre Estados membros
neste dominio.

O Férum Farmacéutico é uma inicia-
tiva da Comissdo Europeia, que assumiu
a continuagio dos trabalhos do Grupo
G10, cujos objectivos sdo o reforco da
inovagio e competitividade da industria
farmacéutica europeia, tendo em conta
prioridades de satide pablica.

Assegurar orientacao
estratégica aos grupos

O Férum Farmacéutico é co-presidido
pelo vice-presidente da Comissdo Europeia,
Giinter Verheugen, e pelo Comissdrio
Markos Kyprianou, comissérios para a
empresa e industria, e proteccdo dos consu-
midores e satde publica, respectivamente.
O Férum Farmacéutico é composto por
representantes, ao nivel de ministros e
secretdrios de Estado, de todos os Estados
membros, do Parlamento Europeu e re-
presentantes da inddstria farmacéutica
europeia, doentes, profissionais de saide e
fundos de saide. O Steering Committee,
grupo intermédio na estrutura do Férum,
¢ composto por 7 Estados membros, pelos
interlocutores do sector a nivel europeu e
do Parlamento Europeu. O representante
de Portugal é o presidente do INFARMED,
Vasco Maria. A missdo deste 6rgio é
apoiar o trabalho do Férum Farmacéutico
e dar orientacfo estratégica aos grupos
de trabalho, reunindo uma vez por ano.
A representacdo portuguesa nos grupos
de trabalho é assegurada por técnicos do
INFARMED.

UE: Farmacovigilancia em consulta publica

Comissio Europeia langcou uma consulta pablica sobre o

sistema comunitdrio de farmacovigilancia. O objectivo
¢ a recolha das perspectivas dos parceiros sobre este sistema
comunitario, incluindo comentérios sobre o actual funciona-
mento do sistema e como poderd ser refor¢ado.

O sistema de farmacovigilancia da Unifo Europeia foi esta-
belecido h4 um significativo niimero de anos, sendo necessdria
asua avaliacio e a considera¢io de formas para o reforgar. Uma
analise exaustiva ao sistema europeu de farmacovigilancia é
essencial, particularmente num momento em que se implementa
anova legislacio farmacéutica comunitdria.

A farmacovigilancia ¢ uma fungfo vital de satde publica,

sendo a sua eficdcia um aspecto fundamental. O actual sistema
comunitdrio potencia a duplicagdo de esfor¢os e a confusio de
responsabilidades, por exemplo, quando se trata de produtos
inovadores, envolvendo tecnologias inovadoras. A globalizacdo
do mercado, em que os produtos entram em mercados diferen-
tes e sdo utilizados por grande nimero de doentes num curto
periodo de tempo, aumenta a importincia da existéncia de
sistemas de farmacovigilancia robustos, eficazes e transparentes.
Ha4 igualmente a necessidade de envolver os diferentes parceiros
no sistema, incluindo os profissionais e os doentes.

Para mais informagdo, http:/[ec.europa.eufenterprise/phar-
maceuticals/index_en.htm -
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Directores do medicamento da UE discutem rede regulamentar Europeia.

Uniao Europeia

Autoridades do medicamento
reunem-se em Helsinquia

O s directores das agéncias do medi-
camento da Unifo Europeia (UE)
reuniram-se nos dias 6 e 7 de Setembro,
sob a Presidéncia Finlandesa da UE. Neste
encontro foi realizada, pela primeira
vez, uma sessdo dedicada aos sistemas
de informagio, tendo sido apresentados
os sistemas de informac@o, em fase de
implementagdo, nas agéncias do medi-
camento britanica e belga.

Os principais pontos de discussio foram
a estratégia dos directores das agéncias
do medicamento da UE para o futuro
da rede regulamentar europeia, que se
prevé ser publicada na préxima reunifo,
em Novembro.

Asnegociagdes com o Departamento
Europeu sobre a Qualidade dos
Medicamentos (EDQM) resultaram na
assinatura de um memorando de enten-
dimento sobre as condi¢des de acesso
do EDQM a base de dados dos produtos

autorizados por reconhecimento mituo

(CTS), com vista a dar resposta as ne-
cessidades de controlo da qualidade dos
produtos autorizados por reconhecimento
mutuo, em estreita articulacdo com os
planos dos Estados membros.

Os participantes acordaram sobre um
novo logotipo para o grupo e continuar4
a ser desenvolvida uma nova pdgina
electrénica que fundird num sé os web-
sites dos medicamentos de uso humano
e veterindrio actuais.

A Presidéncia Finlandesa apresen-
tou uma proposta com vista a criagdo
de um novo grupo de trabalho para a
elaborac@o de uma base de dados sobre
medicamentos pedidtricos disponiveis
na Europa. Foi entdo realcado que esta
proposta devera estar em sintonia com
outras bases de dados em fase de imple-
mentagdo na EMEA.

A préxima reunifio dos directores das
agéncias do medicamento da UE ter4 lugar

nos dias 29 e 30 de Novembro de 2006.

Espanha

Agéncia tem nova directora

A Agéncia Espanhola de Medicamentos e
Produtos de Satide (AEMPS) est4 a desen-
volver um plano interno de reestruturacio,
no seguimento da nomeagio de uma nova
directora para chefiar os destinos daquela
entidade. O Ministro da Satide espanhol
nomeou Cristina Avendafio para substituir
Maria del Val Diez Rodrigdlvarez, designada
em 2004. A Professora Avendafio desem-

penhou fun¢des na Agéncia Europeia do
Medicamento e entre 1999 e 2000 fez parte
da equipa responsével pelo estabelecimento
da AEMPS, assumindo responsabilidades
pelo departamento de avaliagdo farmaco-
légica e clinica. Avendafio foi, desde 2003,
membro do Comité de Avaliagio Cientifica
do Plano de Investigagdo e Desenvolvimento
do governo espanhol.

Parlamento Europeu
d4 “luz verde” a
regulamento sobre
pediétricos...

O Parlamento Europeu aprovou
em Junho um pacote legislativo
sobre medicamentos pedidtricos
que deverd entrar em vigor no
inicio de 2007. O objectivo é es-
timular a inddstria farmacéutica a
produzir este tipo de medicamentos
introduzindo novas regras para a
investigacio e desenvolvimento
dos medicamentos de uso pedidtri-
co. Embora as datas precisas para
a adopcio, publicacdo e entrada
em vigor deste regulamento ainda
ndo sejam conhecidas, a Comissao
estima que este entre em vigor em
Janeiro de 2007.

Em antecipagio dessa entrada em
vigor, foi publicado no dia 25 de
Setembro, nos websites da EMEA e
Comissio Europeia, um documento
conjunto que define as medidas
prioritarias para a sua implemen-
tacdo. Destas medidas destaca-se
a criagio do Comité Pedidtrico, a
elaboragio de linhas orientadoras
sobre vdrios aspectos bem como
um conjunto de medidas ligadas a
realizagdo de ensaios clinicos em
criangas. A criagdo de um inventa-
rio sobre recompensas e incentivos
existentes, a escolha do stmbolo que
identificard estes medicamentos
bem como o estabelecimento de
uma rede europeia de investigacio
pedidtrica, sdo outras das medidas
consideradas prioritarias.

.. € adia projecto
sobre terapias avancadas

O processo de aprovacio do regu-
lamento comunitério sobre terapias
avancadas estd a ser controverso.
Ap6s ter adiado, de Julho para
Setembro, a anilise da propos-
ta de relatério interno, o comité
do ambiente e satde publica do
Parlamento Europeu rejeitou inte-
gralmente o documento. Os varios
grupos politicos representados no
comité manifestaram diferentes
perspectivas sobre determinados
aspectos éticos relacionados com as
terapias avancadas. O regulamento
estabelecerd um quadro juridico
para os produtos de terapia gené-
tica, terapia com células somaticas
e engenharia de tecidos.
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agenda

AGOSTO

Congresso de Farmacoepidemiologia
222 Congresso de Farmacoepidemiologia
e Gestdo do Risco decorreu, no Centro
de Congressos de Lisboa, entre 24 e 27.
O presidente do INFARMED, Vasco
Maria, participou na qualidade de orador
na sessdo de abertura do encontro.

SETEMBRO

Agéncias do Medicamento da UE

Os directores das agéncias europeias do
medicamento reuniram-se em Helsinquia,
nosdias 6 e 7, sob a Presidéncia Finlandesa
da UE. O INFARMED esteve represen-
tado pelo presidente do Conselho de
Administragdo, Vasco Maria.

PK Assessors Meeting

A 22 e 23 realizou-se, nas instalacdes
do INFARMED, a Pharmacokinetics
Assessors Meeting, no Ambito do subgru-
po sobre farmacocinética do comité de
eficicia do CHMP da EMEA. A sessdo
foi organizada pelo Prof. José Guimaries,
membro daquele grupo de trabalho.

Management Board EMEA
No dia 28, o vice-presidente do
INFARMED, Helder Mota Filipe, partici-

pou na reunifo trimestral do Management

Board da EMEA.

Forum Farmacéutico

A primeira reunifio do Férum Farmacéutico
decorreu em Bruxelas, no dia 29. Portugal
esteve representado pelo secretdrio de
Estado da Satide, Francisco Ramos, e pela
vogal do Conselho de Administragio do
INFARMED, Emilia Alves.

OUTUBRO

Autoridades Ibero-americanas

O VI Encontro de Autoridades
Competentes do Medicamento dos
paises Ibero-americanos (EAMI) tem
lugar no INFARMED, de 16 a 18. No
segundo dia do encontro haverd uma
sessdo aberta a inddstria farmacéutica
de vérios paises.

Férum Europeu
O9° Férum Europeu sobre Satide ocorreu
em Gastein, Austria, de 4 a 7.

NOVEMBRO
Simpésio
O 8.2 Simpdsio Anual da Fundagio

Portuguesa do Coracdo, realizar-se-4 no
dia 18, no Hotel Sana Lisboa.

Reunido das Agéncias da UE

A reunifo dos directores das agéncias
do medicamento da UE decorrerd em
Helsinquia nos dias 29 e 30.

infarmed NOTICIAS
Mercado de geneéricos

a subir...

mercado de genéricos, de acordo
com o relatério do Observatério do
Medicamento e Produtos de Satdde do
INFARMED relativo a Agosto de 2006,
cresceu 22,00% no perfodo Jan/Agosto 2006
em comparago com o periodo homélogo,
correspondendo a uma quota de mercado
acumulada de 14,80 por cento. Em valor
esta quota equivale a 307 167 927 euros e,
em volume, a 15 004 941 embalagens.
A despesa com medicamentos regista,
em Portugal, tendéncia sazonal em al-
guns periodos do ano, particularmente
em Agosto, nfo tendo sido excepgio o
ano de 2006. Comportamento similar
tem o mercado de genéricos, tendo re-
gistado decréscimos nas quotas mensais
entre os meses de Julho e Agosto em
todos os anos de que h4 registo.
Este movimento nio é exclusivo do
mercado de genéricos, sendo transversal

ao mercado de medicamentos (Andlise
do Mercado de Medicamentos no Ambito
do Servi¢o Nacional de Satde, em
Ambulatério 2006 — INFARMED).

Um indicador do dinamismo do mer-
cado de genéricos em Portugal ¢ dado
pelon.? crescente de novas substincias
activas com genéricos autorizados/com-
participados/comercializados. Exemplo
disso é alargamento do Sistema de Precos
de Referéncia a 16 novas substancias
activas em 2006.

A tendéncia de crescimento do mer-
cado de genéricos é igualmente confir-
mada pela Ordem dos Farmacéuticos na
sua revista bimestral, edicdo n.? 71 de
Maio/Junho de 2006: “ (...) Da anilise
da tendéncia dos dltimos dois anos, é
facil perceber que (...) os genéricos estdo
a ganhar importancia no mercado total,
tanto em valor, como em volume”.

EVOLUCAO DA DESPESA DO SNS COM MEDICAMENTOS

Colaboraram na presente edi¢ao:
Laura Duarte, Lina Mendes,
Maria Joao Morais, Nuno Serra
Martins e Victor Mendonca.

Més Encargos Variacaorelativamente| Variacao relativamente
SNS ao més anterior | periodo homélogo
Janeiro 122.689.521 4,6% -2,2%
Fevereiro 110.472.868 -10,0% -4,9%
Margo 132.515.848 20,0% 6,3%
Abril 107.161.471 -19,1% -11,3%
Maio 125.584.790 17,2% 2,8%
Junho 116.870.713 -6,9% -6,9%
Julho 118.227.215 1,2% -2,8%
Agosto 111.195.171 -5,9% 2,5
Jan-Ago 944.717.597 - -2,7%
Unidade: EUR

... encargos do SNS com
medicamentos a descer

Os encargos do Sistema Nacional de
Saide com medicamentos verificaram
nos primeiros oito meses de 2006 um
crescimento negativo de 2,7 por cento,
correspondendo a um total de 944 717

597 euros. Em igual periodo de 2005
registava-se um crescimento de 6 por
cento da despesa do SNS com medi-
camentos, correspondente a 970 628
411 euros.
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