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Gomes Esteves, ao “Infarmed Noticias”:

“Gostaria que a IF
continuasse a criar
riqueza para o pals"

m vésperas de deixar a

APIFARMA, Gomes Esteves,
entrevistado pelo “Infarmed
Noticias”, deixou esta mensagem
ao seu sucessor: “Gostaria que a
Inddstria Farmacéutica continu-
asse a contribuir decisivamente
para melhorar a qualidade da vida
dos doentes portugueses e a criar
riqueza para o pais”. pag. 8

Projecto coordenado pelo INFARMED

Cidadaos com acesso
a base de dados europeia

O s cidaddos europeus passa-

ram a ter acesso, a partir
de 6 de Dezembro, a base
europeia de medicamentos, o
Eudrapharm. Numa primeira
fase, a informacdo disponivel
é relativa a todos os medi-
camentos aprovados por via
centralizada. E o primeiro
grande resultado de um pro-
jecto da EMEA liderado por
Portugal. pag. 4

Objectivos estrateglcos para2007
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Um projecto de mudanca

INFARMED est4 a viver um projecto de mudanga
organizacional. O grande objectivo é a prestacdo

de um servigo publico de exceléncia. Conheca as @V} VEF'€

principais linhas desse desafio, a que foi dado o nome

de evolvere, por pretender evoluir e envolver.

pag. 2

Quando os desafios sdo constantes
ndo podemos dar-nos por inteiramente
satisfeitos. Ndo obstante os progres-
sos verificados, temos consciéncia de
que ainda hd muito por fazer. A nivel
interno, importa completar a reforma
que acaba de ser iniciada para melhor
darmos resposta aos desafios —norteados,
sempre, pela promocdo da saride priblica
no nosso pais, garantindo a qualidade, a
eficdcia e a seguranga dos medicamentos.
Nesse sentido, procuraremos dotar a
instituicdo das competéncias técnicas,
recursos humanos e instrumentos de
gestdo indispensdveis a uma organizaco
virada para o futuro.

No plano internacional, ambicionamos
transformar o INFARMED numa das
principais agéncias do medicamento a
nivel europeu.

Comuvistaadarmos aresposta adequada
as exigéncias do préximo ano, o Conselho
de Administracdo do INFARMED iden-
tificou um conjunto de objectivos estraté-
gicos, que passam, nomeadamente, pelo
cumprimento dos prazos regulamentares
de avaliagdo, incremento da vigilancia
pds-comercializacdo e do controlo de qua-
lidade, o reforco da politica de cooperagdo
e o contributo para ainternacionalizacdo
da indistria farmacéutica.

A participagdo do Instituto no dmbito da
Presidéncia Portuguesa da Unido Europeia
em 2007, serd uma oportunidade para a
promogdo de temas relevantes e actuais no
contexto da participagdo internacional do
INFARMED. A inovagdo farmacéutica
e a seguranca dos fdrmacos, a qual a
Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saide dedicard em Abrila
sua Conferéncia Anual, estardo por certo
entre as principais prioridades.

Se os desafios sdo exigentes, grande é a
vontade de os levar a bom porto. Que

2007 seja um ano de concretizagdes para
todos os parceiros do INFARMED.

O presidente do Conselho de Administragdo
Vasco A.J. Maria
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Um projecto de mudanca

Um projecto de desenvolvimento e mudanca
organizacional na prestacao de um servico

publico de exceléncia

Vivenciar a mudanga como um imperativo de evolugio,
prosseguindo um percurso de realizagio dum servico pui-
blico marcado pela qualidade e a exceléncia, constitui-se como
o grande desafio inerente ao projecto de mudanga (projecto
evolvere) que o Infarmed est4 a viver.

O Infarmed iniciou em Setembro um processo de melhorias
visando simplificar o modelo orginico existente por forma a
agilizar o funcionamento com ganhos ao nivel da eficiéncia
e eficdcia organizacional. Pretende-se com este projecto im-
plementar um conjunto solugdes ao nivel dos Sistemas e das
Tecnologias de Informagio capazes de responder as necessidades
da Organizagio, quer em termos inovacionais quer de desenvol-
vimento. Outro dos eixos de intervengio pretende agir ao nivel
da valorizagfo das pessoas, criando condi¢des para um maior
desenvolvimento dos recursos humanos (RH) do Infarmed a
nivel pessoal e profissional. Por dltimo, pretende-se optimizar
o modelo de negécio para se atingir uma maior satisfacio dos

" evolvere

clientes do Infarmed. Corporizando as diversas medidas a por
em prética, em cada um dos trés eixos de intervengio, estio
neste momento em curso diversos projectos e ac¢des especificas
de mudanga, das quais se destacam: reavaliacio da estrutura
organizacional; municiamento RH; constituicdo de equipas
Internas de melhoria; redifini¢io dos valores e da visdo na
organizagfo; projecto de acolhimento e integragfo; projecto
de qualificagdo RH; projecto de caracterizacio e diagnéstico
RH; projecto de atendimento; projecto de renovagio de parque
tecnoldgico; projecto parque cliente.

E nesta dinAmica de melhoria e optimiza¢o do funcionamento
que o Infarmed se encontra, na fase inicial de um processo de
mudanca que envolvera igualmente os seus clientes externos e
parceiros estratégicos, tracando um percurso de futuro. Agora
que estdo apresentadas as linhas gerais do projecto evolvere,
continuaremos nos préximos nimeros a informar todos os
nossos parceiros sobre as mudangas em curso no Infarmed.

0 secretario de Estado da Saude,
Francisco Ramos, no momento em
que usava da palavra, na apresenta-
cdo do Cédigo Hospitalar Nacional
do Medicamento, levada a efeito no
auditorio do INFARMED.

INFARMED apresenta Codigo Hospitalar

INFARMED realizou, no dia 14

de Dezembro, um workshop para
dar a conhecer aos hospitais 0 Cédigo
Hospitalar Nacional do Medicamento
(CHNM), que ird permitir optimizar
a informagfo sobre os medicamentos
hospitalares.
O CHNM est4 a ser elaborado pelo
INFARMED, em conjunto com o IGIF
e dez hospitais do SNS (Hospital de
Santo Anténio, Hospital de Sdo Jodo,
Centro Hospitalar da Cova da Beira,
Hospital Pedidtrico de Coimbra, Hospital

Universitario de Coimbra, Hospitais do
Centro Hospitalar Ocidental de Lisboa,
IPO de Lisboa e Hospital do Barlavento
Algarvio).

O CHNM vai criar uma linguagem tinica
e uniforme relativa aos medicamentos na
farmdcia hospitalar, contribuindo para
uma melhor gestdo nesta drea a nivel
dos hospitais. Permitird, nomeadamen-
te, que a farmdcia hospitalar receba de
forma continua informacfo actualizada e
completa sobre medicamentos; agilize o
processo de aquisi¢io de medicamentos

via catalogo do IGIF; troque informagio
com outras instituicdes do SNS de forma
mais réapida e eficaz, e monitorize de
forma regular e atempada o consumo
de medicamentos. A portaria que visa a
implementacfo do c6digo a nivel nacional
serd publicada brevemente.

No site do Infarmed (www.infarmed.
pt) estd disponivel toda a documenta-
cio relativa ao CHNM e ao workshop,
podendo também ser dados esclare-
cimentos através do email: contacto.
chnm@infarmed.pt.

2



Dispositivos Médicos

Autoridades classificam
produtos-fronteira

classificacio dos dispositivos médicos

(DM) e a demarcagio de fronteira
com outros produtos sujeitos a diferentes
directivas comunitdrias levou a participa-
¢dodo INFARMED, enquanto Autoridade
Competente, em 69 procedimentos no
ambito do sistema do Grupo de Supervisio
do Mercado, desde 2005.

Osistema MSOG ¢ um dos mecanismos
disponiveis para discussdo e clarificacio
das questdes surgidas neste Ambito a
nivel europeu, que proporciona troca de
informagio e cooperacio entre as auto-
ridades dos vérios Estados membros. O
sistema MSOG foi elaborado na sequéncia

Produtos
de
consumo

dos trabalhos desenvol-
vidos pelo grupo Market
Surveillance Operation
Group, que tem sido pre-
sidido pelo INFARMED
desde 2002. Integra-se no
ambito da estratégia de
comunicagio e coope-
racdo entre Autoridades
Competentes e de har-
monizagdo processual para
as questdes de supervisio
e garantia de conformidade do mercado
de dispositivos médicos a nivel europeu,
pretendendo de uma forma organizada,

N\edicame““'s

DISPOSITIVOS
MEDICOS

EPI - Equipamentos de Proteccao Individual
DIV - Dispositivos médicos para diagnostico in vitro

\

Maquinas

6ticos
cosmet! oIy

sistemdtica e simplificada, promover a
troca de informac@o sobre produtos nfo
conformes encontrados no mercado.
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Um aspecto da Gltima reunido no &mbito da farmacovigilancia, dirigida pelo
presidente do INFARMED, Vasco Maria.

Farmacovigilancia
prepara futuro

As Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF)
reuniram-se, no dia 11 de Outubro, com o Conselho de
Administra¢do e a Direc¢do de Gestdo do Risco e Estudos
Epidemioldgicos do INFARMED. A reunifo visou o debate sobre
o futuro do modelo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
e os desafios que se propdem vencer neste Ambito.

As URF e o departamento de farmacovigilancia do
INFARMED apresentaram o desenvolvimento da sua ac-
tividade e apontaram quer os constrangimentos, quer as
propostas para melhorar a farmacovigildncia na respectiva
drea de influéncia.

Medicamentos

Novo Formulario Hospitalar
disponivel em papel e online
A 92 edicio Formulario Hospitalar Na-

cional do Medicamento do (FHNM),
que vem substituir a publicada em 2002,
ja se encontra disponivel.

Esta nova verso actualiza a informaco
sobre as substancias activas e introduz a
classificagdo farmaco-terapéutica apro-
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vada pelo Despacho n.° 21844/2004, de
12 de Outubro, ficando desta forma harmonizada a classifi-
cacdo utilizada pelo Prontudrio Terapéutico e pelo FHNM.
Esta edi¢io é acompanhada de uma verso online, que esta
acessivel através do site do Infarmed (www.infarmed.pt).
Esta versdo permite a impressdo, através de um ficheiro
PDF, bem como a pesquisa rapida por denominagdo comum
da substincia activa ou marca comercial. Na versio online
também j4a é possivel a consulta e pesquisa por Cédigo
Hospitalar Nacional do Medicamento (CHNM), con-
tribuindo desta forma para uma maior integracio dos
sistemas de informagfo de apoio 4 Farméacia Hospitalar.
O mesmo dever4 suceder com as futuras edicdes em papel
do FHNM.

Durante o més de Julho o FHNM foi enviado gratuita-
mente para todos os hospitais, sendo no entanto possivel
solicitar um exemplar através do departamento de Relacdes
Pdblicas do Instituto caso ainda ndo tenha recebido. Esta
publicacdo promove o acesso dos profissionais de satde e
dos consumidores a informacGes necessarias a utilizacio
racional dos medicamentos, sobretudo, para aqueles que, a
nivel hospitalar, tém de aprovisionar, prescrever e ministrar
medicamentos. Tal como as anteriores edi¢des, a 92 edicio
do FHNM foi coordenada por Adolfo Coelho, presidente
da Comissdo do Formul4rio, e por Maria Eugénia Pereira,
vice-presidente da mesma comissdo.
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Eudrapharm - http://eudrapharm.eu

Cidadaos europeus ja tém acesso
a base europeia de medicamentos

N

so, a partir de 6 de Dezembro, a
informacio relativa a todos os medica-
mentos aprovados por via centralizada,
através de http://eudrapharm.eu. E o
primeiro grande resultado da criagdo do
Eudrapharm, a base de dados de todos
os medicamentos (humanos e veterina-
rios) aprovados no Espaco Econémico
Europeu — projecto telematicoda EMEA
(Agéncia Europeia de Medicamentos)
coordenado pelo INFARMED.

O Eudrapharm vem responder a uma
solicitagdo especifica da legislago euro-
peia, art. 57(1) e 57(2) do Regulamento
(CE)n.2 726/2004. O Eudrapharm permi-
te visualizar a informago principal sobre
medicamentos (nome, forma farmacéu-
tica, dosagem, titular de autoriza¢do de
introdugio no mercado, etc.) e consultar
os respectivos Resumos das Caracteristicas
do Medicamento, Folhetos Informativo
e Rotulagens.

Permite ainda efectuar operacdes
de pesquisas por dominio do produto
(humano e/ou veterindrio), nome de

O s cidaddos europeus vio ter aces-

’ .

Controlo da qualidade dos medicamentos

y s
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S

produto, ingredientes, cédigo ATC,
titular de AIM e espécie alvo (sé para
os medicamentos veterindrios).

Os préximos passos prevéem a inclu-
sdo, no Eudrapharm, de medicamentos
aprovados por via nacional — sendo
Portugal e a Suécia os primeiros paises a
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Laboratorio do INFARMED
abre portas a universidade

s alunos do 5.2 ano da Faculdade

de Farmécia da Universidade do
Porto e da licenciatura em Ciéncias
Farmacéuticas, do Instituto Superior de
Ciéncias da Satdde do Norte, visitaram,
em 6 e 14 de Dezembro respectivamen-
te, o Laboratério de Comprovacdo da

Qualidade do INFARMED. Estas visitas

enquadram-se na divulgacdo das acti-
vidades da Direc¢do de Comprovacio
da Qualidade do Instituto.

No mesmo ambito foi realizada em
12 de Outubro idéntica iniciativa, que
levou ao Laboratério de Comprovacio
da Qualidade cerca de uma centena
de participantes num workshop sobre

s .
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VascoMaria, presidente doINFARMED, na apresen-
tacdodabasededadoseuropeiade medicamentos
aos 6rgdos da comunicagao social.

disponibilizar essa informacao; interface
em todas as linguas oficiais do Espaco
Econémico Europeu, e capacidades de
pesquisa alargadas.

Para mais informagfo, http://eudra-
pharm.eu ou victormendonca@infarmed.
pt ou valdemar.cristovao@infarmed.pt.
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Visita ao laboratorio do INFARMED, rea-
lizada no ambito de um workshop sobre

recolhas do mercado, da iniciativa da
Ordem dos Farmacéuticos

recolhas de mercado, organizado pelo
Conselho do Colégio da Especialidade
da Industria Farmacéutica da Ordem
dos Farmacéuticos.

A préxima visita, programada pa-
ra Janeiro, levara ao Laboratério da
Autoridade Nacional do Medicamento
alunos da Universidade Luséfona.
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Autoridades dos Paises Ibero-americanos

As conclusoes de Lisboa...

s principais conclusdes e propostas apresentadas durante o VI
Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos

dos Paises Ibero-americanos (EAMI), que teve lugar de 16 a 18

de Outubro em Lisboa, no INFARMED, foram as seguintes:

* Consolidar o EAMI como a rede de Autoridades Competentes em
Medicamentos dos 21 paises ibero-americanos;

* Manter a realizagdo de reunides bienais, alternando a sua organizagao
entre um pais americano e um pais europeu;

* Alargar o Secretariado a mais um pais da América Latina - até 2008
0s seus membros sao Portugal, Espanha, México e Peru;

* Eleger, por votagdo, o pais anfitrido do encontro seguinte, na
sequéncia da apresentacao de candidaturas;

* Estabelecer uma rede telematica de informagéo que sirva de
plataforma de discussoes e transferéncia de conhecimento, com
pontos focais de contacto em cada um dos paises;

* Definir como actividades principais desta rede a troca de alertas de
seguranca e qualidade, manter activa a troca de informacéo entre
encontros, tornar-se uma ferramenta para os grupos de trabalho
e para consulta mitua entre as Autoridades Competentes que a
integram;

* Iniciar as actividades desta rede com a discusséo dos objectivos
do EAMI;

* Encarregar os membros do Secretariado da manutengao da rede
telematica;

* Iniciar as actividades da rede telematica no inicio de 2007;

* Manter os grupos de trabalho existentes sob coordenagéo dos actuais
paises e o intercambio de informagao sobre temas especificos;

* Criar novos grupos de trabalho: Plantas Medicinais (elaboracéo de
lista de plantas com efeitos toxicos), coordenado pela Argentina;
Bioexcepgdes, coordenado pelo México; Propriedade Intelectual
e Salde, coordenado pelo Brasil;

* Definirformas de colaboragao no desenvolvimento de procedimentos
comuns;

* Colaborar mutuamente na implementagéo de medidas de caracter
pratico aproveitando a experiéncia e conhecimento existente nos
outros paises;

* Alcancar e apresentar resultados até ao proximo encontro;

* Realizar o VI EAMI, em 2008, no México.

Osresponsaveis dastrés Autoridades Competentes em Medicamentos
dos Paises Ibero-americanos queintegram o secretariado do EAMI e que

organizaramo VI Encontro, respectivamente, Vasco Maria (Portugal),
Cristina Avendano (Espanha) e Manuel Limeres (Argentina).

... € 0S grandes temas do VI EAMI

ealizado nos dias 16 a 18 de

Outubro, e subordinado ao tema
“Regulamenta¢do do Medicamento
e Produtos de Sadde”, o VI Encontro
percorreu um conjunto de temas da
actualidade para a globalidade dos paises
participantes, como a contrafac¢do de
medicamentos, a protec¢do contra riscos
sanitarios, a nova legislacdo farmacéutica
europeia, o sistema inspectivo PICs e
outras experiéncias europeias, bem
como a implementacio da declaracio

de Doha.

Mais especificas, mas nio menos
importantes, foram as sessdes dedicadas
aos meios para informacdo aos prescri-
tores, registo, avaliacio e vigilancia de
dispositivos médicos e medicamentos
a base de plantas. Também os grupos
de trabalho que haviam sido criados
no V EAMI tiveram oportunidade de
fazer um balanco das suas actividades
e planear projectos futuros.

Na sessdo plendria, aberta a inddstria
farmacéutica europeia e latino-ame-
ricana, para a qual foram convidadas

associagdes representativas da inddstria
farmacéutica dos dois lados do Atlantico,
os participantes tiveram oportunidade
de perspectivar as oportunidades e
constrangimentos dos mercados ibérico
e latino-americanos do ponto de vista
das empresas e suas associacdes.

Também o modelo de funcionamento
do EAMI foi objecto de avaliacio e debate
pelos participantes e identificados pontos
fracos e mais-valias. Desta discussio
resultaram propostas de melhoria e de
novos projectos.




Plano para 2007

Objectivos estratégicos definidos

O Conselho de Administracao do INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e dos Produtos
de Saude aprovou o plano de actividades para

Feranando Belo(vogal), Hélder
MotaFilipe (vice-presidente),
Vasco Maria (presidente), Luisa
Carvalho (vice-presidente) e
Emilia Alves (vogal).

o proximo ano, definindo os principais objectivos

estratégicos, que a seguir se enumeram.

1 Cumprir os prazos regulamentares para a avaliagdo dos
processos de pedido de AIM, de alteracido de AIM e

de comparticipa¢do de medicamentos.

2% Incrementar a vigildncia pds-comercializacdo dos
medicamentos e dos produtos de satide e das entidades
intervenientes nos respectivos circuitos através do
aumento do nimero de inspecgdes.

3 Incrementar o controlo de qualidade dos medicamentos
e produtos de sadde através do aumento do niimero de
amostras a analisar.

4% Estruturar e desenvolver uma politica de informagio
que promova a utilizagio racional dos medicamentos e a
utilizagfo segura dos dispositivos médicos tendo em vista
a eficiéncia e a sustentebilidade do sistema de saide.

5 Implementar um modelo novo e uma politica nova de
comunicacio e informagdo que promova a gestdo do
conhecimento e que permita o aumento do indice de
satisfagdo dos utilizadores dos centros de informagio
e de documentag@o.

6% Promover uma politica de cooperacio que permita o
reconhecimento mdtuo das actividades regulamen-

tares nacionais e privilegie a internacionaliza¢do da
inddstria farmacéutica.

7% Contribuir para o aumento da competitividade e para
o desenvolvimento e internacionalizacio da inddstria
farmacéutica, nomeadamente através do projecto
“PharmaPortugal”, de modo a que em 2009 o volume
de exportacdes tenha duplicado.

8% Participar nas ac¢des a desenvolver no quadro da
Presidéncia Portuguesa da UE, designadamente no
ambito do Sistema Europeu de Avalia¢do e Supervisdo
de Medicamentos e Produtos de Saude.

9% Aumentar a eficiéncia interna através da imple-
mentacdo de novos processos de trabalho, de novos
sistemas de informacdo e de um sistema de gestdo da
qualidade que permitam um desempenho organiza-
cional adequado.

102 Definir e implementar um modelo de gestdo de
competéncias que permita a defini¢do de uma poli-
tica integrada de recursos humanos, a qualificaco e

valoriza¢@o do capital humano do INFARMED e a
promogdo da gestdo do conhecimento.




¢ desenvolver um modelo de gestdo
orientada para os resultados e para
a satisfac@o dos utilizadores.

® estar ao servigo da estratégia nacional
de satde e do cidadio;

® possuir recursos proprios nas areas
criticas para o desenvolvimento da
sua missdo e para o exercicio da
autoridade do Estado, e

No contexto da criacdo de valor, a
énfase principal foi colocada na pers-
pectiva do parceiro estratégico/cliente,
o que determinou o alinhamento dos
objectivos estratégicos com 0s propd-
sitos de:

Os objectivos estratégicos do INFARMED

enquadram-se do seguinte modo:

Perspectivas Indicadores

Objectivos

Financeira * Assegurar a autonomia financei- * Receita propria > 2/3 da des- * Receita propria sobre despesa.
ra do Instituto. pesa. , » Despesa sobre receita
« Assegurar o equilibrio orcamental.  * Despesa<(receitacobradanoano  gseracional,
o - receita de activos financeiros). L L
* Assegurar uma adequada politica . * Orcamento inicial + aplicacéo
de financiamento da actividade * Orcamento corrigido = compro-  ge qaldos de gerancia anteriores
do Instituto. missos assumidos. = cOMpromissos assumidos.
Parceiro * Cumpriros prazos regulamentarespara ¢ Verificar no final de 2007 os prazos  * Prazos regulamentares verifi-
Estratégico/ a avaliagéo dos processos de pedido  regulamentares para a avaliagdo  cados no final do ano.
[Cliente deAIM, dealteracaode AIMedecom-  dos processos de pedido de AIM, « 9, de aumento das inspecgdes
participagéo de medicamentos de alteracdo de AIM e de compar-  gfectuadas.
* Incrementar a vigiléncia pés-comer- ticipagdo de medicamentos. 3
cializacdo dos medicamentos e dos ¢ Aumentar em 5% o numero de a/; é;j”(zae:jt;r:ento 2 ST
produtos de saude e das entidades inspecgdes a efectuar. '
intervenientes. * Aumentar em 9% o numero de * % de aumento do n® de exem-
* Incrementar o controlo de qualidade dos ~ amostras a analisar. plares distribuidos.
medicamentos e produtos de salide. ¢ Aumentar 0 numero de exem- ¢ Numero de sessoes realiza-
* Estruturar e desenvolver uma politica ~ plares de publicagdes periddicas  das.
de informag&o que promovaa utilizagédo  distribuidas. *% de aumento do indice de
racional dos medicamentos e a utiliza-  * Duplicar o nimero de sessesdas  satisfago.
¢ao dos dispositivos medicostendoem  “Manhas Informativas”. SN . )
vista a eficiéncia e a sustentabilidade ¢ Aumentar o indice de satisfagdo dos \l;liggsero 89 BIEREES il
do sistema de salde. utilizadores do CIMI e do CDTC. ' B
« Implementar um modelo novo e uma  * Desenvolver um memorando de * Volume de exportagdes.
politica nova de comunicagao e in- intencdes a estabelecer entre 0 ¢ Numero de reunides realiza-
formagéo. INFARMED e a ANVISA. das.
* Promover uma politica de cooperagao e Participar no projecto PASS-
que promova o reconhecimentomutuo ~ Angola.
das actividades regulamentares nacio- * Prosseguir a implementagéo e a
nais e privilegie a internacionalizagdo  monitorizag@o do plano de ac¢ao
da industria farmacéutica. com Cabo Verde.
* Contribuir para 0 aumento da compe- ¢ Duplicar o volume das exportacoes
titividade e para o desenvolvimento e até 2009.
internacionalizagdo da industria far- e Promovera realizagdo de 13 reunides
macéutica. no ambito do Sistema Europeu de
* Participar nas acgdes a desenvolver  Avaliacao e Supervisao de Medica-
no quadro da Presidéncia Portuguesa  mentos e Produtos de Saude.
da UE.
Processos * Aumentar a eficiéncia interna através  » Aumentar o nivel de desempenho * % de aumento do nivel de
Internos daimplementacao de novos proces-  organizacional de modoa que o  desempenho organizacional.
sos de trabalho, de novos sistemas  mesmo se situe no patamar dos 9, de desempenho organi-
de informagéo e de um sistema de  90%. zacional.
gestdo da qualidade.
Recursos * Definir e implementar um modelo de  * Aumentar o nimero de horas * % de aumento das horas
Humanos gestdo de competéncias que permita  de formagao por participante. de formagao por participante.
a definicéo de uma politica integrada  * Reduzir a taxa de rotagéo * % de redugéo da taxa
de recursos humanos, a qualificagdo  de pessoal de rotagéo de pessoal.
e valorizaggo do capital humano do
INFARMED e a promog&o da gestéo
do conhecimento.
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Gomes Esteves em vésperas de deixar a APIFARMA:

“Gostaria que a IF continuasse
a criar rigueza para o pais”

Gostaria que a Indiistria

Farmacéutica continuasse

a contribuir decisivamente

para melhorar a qualidade

de vida dos doentes portugueses
e a criar riqueza para o pais

- afirma o presidente da
Associacao Portuguesa da
Industria Farmacéutica ao
“Infarmed Noticias” em vésperas
de deixar o cargo, questionado
sobre que conselhos gostaria

de deixar ao seu sucessor.

“0 importante é que, ao longo dos
anos, possa ter contribuido para
que a Indistria Farmacéutica
pudesse ter voz e caminho

no nosso pais”

- reforca Gomes Esteves.

NFARMED NOTICIAS - Quais

os aspectos marcantes na evolugao
do sector farmacéutico em Portugal ao
longo do seu mandato? Que papel tem
tido a APIFARMA nessa evolugio?

GOMES ESTEVES - Desde que
estouna Apifarma, h4 cerca de 20 anos,
assistimos a alteracdes profundas no
sector farmacéutico nfo s6 em Portugal
como no mundo. Desde logo, a adesio
de Portugal 3 Comunidade Europeia,
em 1986, foi um marco que obrigou a
industria farmacéutica em Portugal a
multiplas adaptagdes.

Assistimos, primeiro, a ﬁxagﬁo em
Portugal de fabricas de companhias
estrangeiras e, depois, ao seu desa-
parecimento, dada a instabilidade de
algumas condicdes legislativas, eco-
némicas e fiscais do nosso pafs em
comparagio com outros. Assistimos
ao desenvolvimento de uma inddstria
nacional baseada sobretudo em transfe-
réncias de tecnologia, licengas e cdpias.
Assistimos ao inicio das preocupagdes
dos Estados (sobretudo europeus) pela

sustentabilidade dos sistemas de sai-
de, que conduziu (e conduz) a vérios
constrangimentos ao nivel dos precos
e das comparticipacgdes, a criagdo dos
precos de referéncia, ao incentivo dos
medicamentos genéricos, num conjunto
de medidas que transformam Portugal
num dos pafses europeus que menos
gasta em medicamentos per capita.
Para fomentar alguma estabilidade
legislativa no sector, celebrdmos vérios
protocolos com o Estado Portugués
para balizar os crescimentos do mer-
cado. Fomos pioneiros nesta iniciativa
socialmente responsavel e empenhada.
Depois do nosso primeiro protocolo,
vérios pafses europeus reproduziram
este modelo de partilha de responsa-

bilidades.
Um problema

com mais de vinte anos

Assistimos, desde os anos 80, as
derrapagens das dividas hospitalares a
Industria, problema ainda nio resol-
vido nos nossos dias, mais de 20 anos

depois. Continuamos a ser os tinicos
parceiros da satdde sem qualquer tipo
de previsibilidade nos recebimentos e
sem qualquer tipo de acordo firmado
com o Estado.

Assistimos ainda a uma alteracio
nitida do contexto sécio-demografico
portugués, com um peso em acentuagio
rdpida do segmento idoso, com todas
as implica¢des sociais e econémicas
inerentes. Assistimos 2 altera¢do do
quadro epidemiolégico portugués (e
mundial), & progressio do HIV/sida,
da oncologia, das doengas neuroldgicas
e cardiovasculares. Por contraposicio
temos assistido também a inovacio
terapéutica nestas areas sensiveis,
transformando em doencas crénicas
muitas doencas que, na sua génese,
eram consideradas mortais.

Temos assistido também aos desfa-
samentos “entre mundos”, as doengas
dos civilizados e as doengas dos pobres,
a exigir do Primeiro Mundo respostas
urgentes socialmente responsaveis.
Nesta linha, temos assistido a revisdo
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dos conceitos de protec¢io de patente
(essencial para o desenvolvimento de
uma industria de inovacio), que temos
sabido acompanhar com programas no
terreno em colaboragio com os governos
de paises em desenvolvimento, gratuitos
em muitos casos.

Temos ainda assistido ao problema
da contrafac¢io de medicamentos, que
ja significa cerca de 15 por cento dos
farmacos comercializados em todo o
mundo. E temos também assistido a
perigosa reducdo da inddstria nacio-
nal, que tem passado de maos para
os internacionais, ao arrepio do que
seria desejdvel para o pafs em termos
estratégicos.

De facto, assistimos também & decla-
racio da Industria Farmacéutica como
Sector Estratégico por vdrios Governos,
mas sem consequéncias praticas ao
nivel da estabilizacdo das condicdes
de mercado.

Enfrentamos, pois, vérios desafios,
onde se contam também os objectivos
da Estratégia de Lisboa, o alargamento
europeu e a criacdo do mercado Uni-
co farmacéutico, que continua a nio
existir.

Desejo uma indistria
nacional forte...

IN — Em sua opinido, qual a pers-
pectiva de futuro da inddstria far-
macéutica nacional e internacional
sediada em Portugal?

G.E. - Num sector tdo regulamenta-
do como o farmacéutico, isso depende
sobretudo do Estado Portugués, das
condi¢des de estabilidade que criar e
da sua prépria credibilidade. O que eu
desejo é uma inddstria nacional forte,
apostada na exportacio e, ainda em
maior medida, na inovagdo. E uma
inddstria internacional cada vez mais
fixada em Portugal, com centros de
investigagdo préprios ou em parceria
com institutos locais, que tragam ri-
queza acrescida para o pafs e projectos
de continuidade de médio/longo prazo.
Gostaria ainda de ver as companhias
estrangeiras a utilizarem mais e melhor
a excelente capacidade de produgio que
existe no nosso pafs.

IN - Que importéncia atribui a
parceria PharmaPortugal?

G.E. — E uma parceria importante
a montante e a jusante. Por um lado,
junta os parceiros ¢bvios: Infarmed,
ICEP, Apifarma e as empresas, numa
joint venture original e que tem em si
o germe de uma equipa vencedora. Por

outro lado, ao nivel dos objectivos, o
projecto visa aumentar a exportacdo de
produtos e servigos em mercados-alvo,
que nos parece uma estratégia Optima e
com grandes hipéteses de vingar, dada
a elevada qualidade do nosso portfolio.
Dada a dimensdo do nosso mercado e a
sua extrema fragmentacAo, a exportagio
¢ um factor critico para o crescimento
das empresas nacionais.

IN — Quais os trés maiores desafios
que se colocam 2 industria farmacéutica
nos préximos cinco anos?

G.E. — A compatibiliza¢do de trés
varidveis num ponto 6ptimo: competiti-
vidade das empresas, acesso dos doentes
as novas terapéuticas e sustentabili-
dade do sistema. Estas trés varidveis,
curiosamente, ligam-se a cada um dos
parceiros do medicamento: Industria
Farmacéutica, doentes e Estado. O
desafio do futuro passa seguramente
pelo encontro destas varidveis e pela
tentativa séria de resposta as prerroga-
tivas de cada um dos parceiros.

IN — Quais as maiores dificuldades
com que o sector se tem defrontado
ao longo dos ltimos anos?

G.E. — A maior dificuldade tem sido
sem divida a instabilidade legislativa e
regulamentar sentida no sector. Desde
1993 a0 momento, Portugal ultrapassou
largamente a média europeia na pandplia
de medidas tomadas, na maior parte
dos casos ndo avaliadas previamente

e sem estudos posteriores de impacto.
Até a0 momento, ndo se consegue
demonstrar que essas medidas tenham
trazido vantagens para os doentes ou a
Industria Farmacéutica.

Devo acrescentar que hd uma ten-
tagdo perigosa em que os Governos
costumam cair, que é na comparagio
internacional. E fazem-no com pafses
de dimensio e enquadramento econd-
mico muito diferentes do nosso, o que
conduz a resultados muito penalizadores
no nosso mercado. Veja-se o caso de
Espanha, Franca ou Itdlia que, ainda
assim, praticam politicas de estimulo
e alguma proteccio 2 sua industria de
base nacional, o que ndo acontece,
regra geral, em Portugal.

A instabilidade atravessa todas as
matérias relevantes para o sector: au-
torizagdes de introdu¢do no mercado
(AIM) e comparticipacdes, dimensio
das embalagens e sua codificacio, regras
da prescricdo e visita médica, baixas
de pregos e alteracdo das regras do
mercado hospitalar. Temos tido de
tudo um pouco, criando complicacdes
e encargos acrescidos para as empresas
e sem beneficio para os doentes.

IN - Qual a sua opinido sobre a
actuacio dos varios governos ao longo
do seu mandato?

G.E. —Salvo raras excepgdes, penso
que poderiam ter feito muito mais pela
Inddstria Farmacéutica e pelos doentes.

“Como
principal
financiadora

do Infarmed
através da

taxa sobre o
consumo dos
medicamentos,
a industria
Jarmacéutica
deseja sobretudo
que o Infarmed
optimize os seus
procedimentos
de forma a
prestar-lhe

um servigo
eficiente.”




entrevista |

Infelizmente, a maior parte deles tem
assumido 0 nosso sector como um
custo e ndo como um investimento,
apesar de tantos dados em contrario.
E, sobretudo, é patente a constante
alteracdio de linhas de ac¢o e politicas,
transportando para o sector a grande
instabilidade de que lhe falei.

... que o INFARMED optimize
os seus procedimentos

IN - Ao longo do seu mandato,
como avalia o relacionamento da
APIFARMA com o INFARMED ?

G.E. - O clima que deve pautar duas
instituicdes que ndo podem viver uma
sem a outra € o clima da cooperacio
institucional. Convém que essa coo-
peracio seja amistosa — e €-0 muitas
vezes - mas convém sobretudo que se
atinjam os objectivos fixados e que a
relacio seja eficiente e facilite a vida aos
agentes econémicos. Como principal
financiadora do Infarmed através da taxa
sobre o consumo dos medicamentos, a
industria farmacéutica deseja sobretudo
que o Infarmed optimize os seus pro-
cedimentos de forma a prestar-lhe um
servico eficiente. Sobretudo esperamos
que melhore o interface, a comunicagio
entre as duas entidades.

IN-Nos tltimos anos o INFARMED
tem feito um grande esforco na dimi-
nuicdo dos prazos de avaliacio de AIM
e comparticipa¢des. Como comenta
este esfor¢o?

G.E. — Mais do que um esforco, esta
¢ uma exigéncia legal que como tal deve
ser encarada e prosseguida. Ndo nos po-
demos esquecer que o acesso atempado
dos doentes aos medicamentos (ndo s6
por via da autorizacdo de introducdo
no mercado mas sobretudo por via da
respectiva comparticipacdo) significa,
em muitos casos, uma grande diferen-
ca em termos da sua terapéutica e da
qualidade da sua vida. Foi esta certeza,
em conjugag¢do com a legitima expec-
tativa das empresas em disponibilizar os
medicamentos, que levou a Apifarma a
monitorizar os tempos de AIM e com-
participacdes. Alegramo-nos que o nosso
esfor¢o tenha levado a uma melhoria
da performance do Infarmed nesta 4rea,
mas deve melhorar ainda mais.

Do protocolo
a baixa de precos
IN — Como analisa a aplicag¢do do

protocolo assinado em Fevereiro deste
ano entre o Ministério da Sadde e a

APIFARMA?

ecializaca

acializada

no nosso pais.”

G.E. — No que diz respeito a ver-
tente financeira do protocolo, os dados
de mercado disponiveis apontam para
o cumprimento total dos objectivos
propostos para a Industria, no merca-
do ambulatério. Quanto ao mercado
hospitalar, é conhecida a dificuldade
em realizar a respectiva monitoriza¢io
mas acreditamos que estd em vias de
estabilizacdo. Gostaria aqui de referir
que a Inddstria protocolou com o
Estado a existéncia de comissdes para
realizar esta monitorizaco, sobretudo
em relaco aos medicamentos que dizem
respeito a oncologia e ao VIH/sida (que
significam uma boa parte da factura
hospitalar em medicamentos e sdo
responséveis por algum crescimento).

“A Apifarma é uma instituicdo
com grande maturidade
democrdtica e profissional.

Os ciclos sucedem-se para
bem da vida das empresas e
das pessoas. O importante

¢é que, ao longo dos anos,
possa ter contribuido para

que a Industria Farmacéutica
pudesse ter voz e caminho

Essas comissdes ainda
néo foram constituidas
por razdes que nao co-
nhecemos.

Quanto a verten-
te programadtica, que
visa a estabilizacdo do
mercado, ndo pode-
mos deixar de repu-
diar a baixa de pre-
cos de que a Industria
Farmacéutica voltou
a ser alvo, contra-
riando totalmente o
espirito do protocolo.
Sublinhamos também,
no mercado hospita-
lar, a manutencio da
divida em montantes
muito elevados (divida
total de cerca de 700
milhdes de euros, no
més de Setembro),
com prazos médios
de pagamento incom-
portdveis para a vida
das empresas (mais de
300 dias). Esta é uma
situagdo que nao se
pode manter. Trata-se
sobretudo de um pro-
blema de credibilidade
interna e externa do
nosso pafs, que nio
ajuda na cruzada que
temos desenvolvido
para trazer investimen-
to para Portugal.

IN - Agora que
estd de partida, que
conselhos deixaria ao
seu sucessor! E que
mensagem gostaria
de deixar aos seus
associados?

G.E. — A Apifarma é uma ins-
tituicdo com grande maturidade
democritica e profissional. Os ciclos
sucedem-se para bem da vida das
empresas e das pessoas. O importante
¢ que, ao longo dos anos, possa ter
contribuido para que a Inddstria
Farmacéutica pudesse ter voz e ca-
minho no nosso pafs.

Gostaria que a Inddstria Farmacéutica
continuasse a contribuir decisivamente
para melhorar a qualidade de vida dos
doentes portugueses (nomeadamente
pela introdu¢do de novos medica-
mentos) e a criar riqueza para o pais:
uma industria sauddvel e competitiva,
altamente qualificada.
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opiniao

Inspeccdes de Boas

Praticas Clinicas

por Helder Mota Filipe*

realizacdo de ensaios clinicos é um elemento essencial
para.aavaliacdo dos dados necessdrios a prova da eficdcia
e segurancana utilizacdo tevapéutica dos medicamen-
tos, no dmbito dos pedidos de autorizacdo de introducdo no
mercado (AIM). Aplicam-se-lhes as Boas Prdticas Clinicas
(BPC), que sdo um sistema de gestdo da qualidade adaptado
arealizacdo em concreto de ensaios clinicos, com o objectivo
de submissdo de AIM de novos medicamentos ou de novas
indicacdes terapéuticas de medicamentos jd conhecidos.
O INFARMED, no ano de 2004, com a transposicdo
da Directiva 2001/20/CE, a “Directiva dos Ensaios Clini-
os”, através da Lei n.® 46/2004, de 19 de Agosto, adqui-
riu competéncias de autorizacdo e avaliacdo dos pedidos de
realizagdo de ensaios clinicos, de inspeccdo de Boas Prdticas
Clinicas (BPC), garantindo que os principios éticos e de pro-
teccdo aos participantes sdo cumpridos por verificacdo dos
procedimentos adoptados na conducdo do ensaio, e que os
dados obtidos com o estudo em causa sdo reais e fidedignos.

A realizacdo de ensaios clinicos é uma drea da actividade
farmacéutica especialmente regulamentada, na qual se pre-
tende um elevado cumprimento das normas e orientagdes
aplicaveis, compiladas no Volume 10 do Notice to Appli-
cants.

O INFARMED iniciou, em 2001, o desenvolvimento de
um programa de implementagdo de procedimentos com wvista
ao desenvolvimento de competéncias dos Departamentos de
Inspecgdo e de Ensaios Clinicos, harmonizados com os pro-
cedimentos a nivel europeu.

De modo a garantir a adequada qualificacdo dos inspec-
tores, o INFARMED tem investido recursos de formacdo e
financeiros, incluindo a realizacdo de inspeccdes conjuntas
em 2003, 2004 e 2005, com colegas das autoridades congé-
neres (Dinamarca, Suécia, Espanha, Irlanda e Franga).

Adicionalmente deve salientar-se a importdncia téc-
nica de coordenacdo das inspeccdes de BPC, BPL e BPF
de medicamentos experimentais, impostas pelo normativo
comunitdrio. Sendo realiza-
das pela mesma autoridade
nacional competente, permi-
tem uma completa integracdo
da informacdo recolhida, afim
de maximizar a proteccdo
dos sujeitos a ensaio clinico
(voluntdrios sdos ou doentes,
consoante a fase de investiga-
¢do clinica em causa).

O INFARMED adoptou
desde 2004 procedimentos de
inspecgdo de BPC aprovados
pela EMEA. Os procedi-
mentos de inspeccdo e corres-

pondentes ckecks-list bilingue de
inspecgdo de BPC estdo inseridos
no Sistema de Gestdo de Quali-
dade do Departamento de Inspec-
¢do, com vista a uma preparagcdo
futura de eventuais acordos de
reconhecimento miituo nesta drea de actuagdo.

Em 2006, na sequéncia da nova estratégia do Conse-
lho de Administragdo referente a realizacdo de inspeccdes
de BPC, o miimero de inspecgdes constantes do plano anual
foi aumentado apds a aprovacdo do documento das novas
linhas orientadoras, visando uma maior intervengdo do
INFARMED junto das entidades intervenientes nos ensaios
clinicos, na sequéncia da aplicacdo da nova legislacdo para
este tipo de ensaios entretanto publicada.

Na preparacdo das inspeccdes e nos tiltimos dois anos tém
sido envolvidos quer o Departamento de Inspeccdo, através
dos inspectores, quer o Departamento de Ensaios Clinicos,
através de avaliadores e outros peritos clinicos que habitu-
almente se articulam no interior da autoridade nacional de
regulacdo do medicamento.

A articulacdo das diferentes competéncias permitem ao
INFARMED a redlizacdo de inspecgdes fundamentadas
nos dados dos diferentes departamentos de ensaios clinicos e
de inspeccdo, tendo-se revelado um bom exemplo de harmo-
nizagdo e aplicabilidade dos procedimentos comunitdrios.

A articulacdo com o sistema europeu de inspeccdo de
BPC, coordenado pela Comissdo Europeia e pela EMEA e
participado pelas agéncias reguladoras do medicamento de
cada um dos 25 Estados membros, tem permitido o estabe-
lecimento de um plano anual de accdes de inspeccdo.

Para 2007 estdo previstas inspecgdes de BPC aprovadas de
acordo com o plano anual de actividades do INFARMED,
que incluem inspeccdes aos centros de investigador, nome-
adamente ao circuito do medicamento experimental, aos
promotores de ensaios clinicos e laboratérios associados aos
procedimentos de ensaio, tanto
para ensaios a decorrer como
para ensaios jd terminados,
cujos dados estdo incluidos nos
processos de pedido de AIM.

Em 2006 o Departamento
de Inspecgdo incrementou a
formacdo e a qualificacdo de
inspectores, o que contribuiu
para o aumento do miimero de
mspecgdes, tendo sido realiza-
das 32 mos trés primeiros tri-
mestres do ano de 2006.

* Vice-presidente do INFARMED

11



Nnoticias

Ministerio tem nova lei organica
e Instituto nova designacao

Ministério da Satde tem uma

nova lei organica, aprovada no dia
27 de Outubro através do decreto-lei
n.2 212/2006. Estabelece a missdo, as
atribui¢des e a nova estrutura.

Em relagdo ao INFARMED, a nova
lei orgAnica do Ministério da Saide co-
meca por aprovar uma nova designagio
— Autoridade Nacional do Medicamento
e dos Produtos de Satide —, mantendo
o estatuto de Instituto Publico, sob
superintendéncia e tutela do Ministro

da Sadde.

A sua missdo continuard a ser a de
regular e supervisionar os sectores dos
medicamentos e produtos de sadde
segundo os mais elevados padrdes de
proteccio de saide publica, e de garantir
0 acesso dos profissionais de saide e dos
cidaddos a medicamentos e produtos de
satide de qualidade, eficazes e seguros.
Nas suas atribui¢des, o INFARMED
continuaré a contribuir para a formulacio
da politica de sadde, e a desempenhar
o papel de autoridade reguladora em
matéria de medicamentos e de produtos

de satide, e de autoridade de laboratério
de referéncia para a comprovacgio da
qualidade de medicamentos no contexto
da rede europeia de laboratérios oficiais
de controlo (OMCL). No ambito das
suas atribuicdes, continuara a desen-
volver ac¢des de cooperacdo nacional
e internacional, de natureza bilateral
ou multilateral.

A competéncia do Instituto exercer-se-4
sobre os medicamentos de uso humano,
deixando de tutelar os medicamentos
de uso veterindrio.

Farmacias
nos Hospitais

O Ministério da Satde aprovou, no passado dia
6 de Dezembro, o Decreto-Lei n®235/2006, que
estabelece o regime de instalagcdo, abertura e
funcionamento de farmécias de dispensa de
medicamentos ao publico nos hospitais do
Servigo Nacional de Saidde (SNS), bem como
as condi¢des da respectiva concessdo. A medida
serd concretizada progressivamente e dependera
de proposta do hospital e de parecer prévio do
INFARMED.

O referido diploma constitui uma inovago
importante no sector das farm4cias e, simultane-
amente, o inicio de um conjunto de alteracdes
legislativas centradas no cidado.

De acordo com os objectivos do Governo no
refor¢o do acesso a medicamentos, esta medida
visa reforcar a acessibilidade dos cidaddos a
medicamentos, designadamente em situagdes
de urgéncia.

A instituicio de farmécias abertas ao piblico nos
hospitais do SNS deve obedecer a um processo
de concurso publico, por forma a assegurar a
maior transparéncia na atribui¢do da concessfo.
Serd um procedimento no qual se deverd garantir
a concorréncia e a salvaguarda dos interesses
das farmdcias localizadas na zona do hospital.
Nesse sentido, é estabelecido um equilibrio
entre a prossecucido de interesse publico na
dispensa de medicamentos nas instala¢gdes do
hospital e a tutela dos interesses das farm4cias,
pela definicdo da “farmécia da zona”.

Em conformidade com o objectivo do Governo
de alargar a propriedade das farmdcias a nio
farmacéuticos, é estabelecida a possibilidade
de conceder a exploracio da farmécia a socie-
dades comerciais, independentemente da sua
titularidade por farmacéuticos.

0 presidente do INFARMED, acompanhado pelo presidente da ANF, no momento em
que visitava o stand do Instituto.

INFARMED na Expofarma

o passado més de Outubro, nos dias 19, 20 e 21, o Centro de
Congressos de Lisboa (antiga FIL) recebeu novamente o Congresso
da Associacdo Nacional das Farmacias 2006 e a Expofarma. O
INFARMED esteve, mais uma vez, presente com o stand institucional,
o qual recebeu cerca de 600 visitantes, na sua maioria profissionais
de satde, interessados em informagdes diversas e em receber algumas
das publica¢des do Instituto como o Boletim de Farmacovigilancia,
o Guia de Medicamentos Genéricos, o Prontudrio Terapéutico 6, a
9.2 edi¢do do Formuldrio Hospitalar Nacional de Medicamentos e o
INFARMED Noticias.
Nesta, que € a tinica feira da farm4cia e do medicamento em Portugal,
e que este ano recebeu cerca de 6000 visitantes, estiveram presentes
vdrias entidades, na sua maioria do sector da farmdcia, tais como
fabricantes, distribuidores, empresas do sector da dermocosmética,
empresas do sector dos dispositivos médicos, associagdes profissio-
nais, associagdes de estudantes, empresas de design, construgio,
remodelac@o e equipamentos para farmdcias, bancos e associagdes
de solidariedade social.
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Accoes ja desenvolvidas

Parceria PharmaPortugal promove

industria farmaceéutica 7

projecto PharmaPortugal, que

integra quinze empresas nacio-
nais - e de que o INFARMED faz parte
conjuntamente com o ICEP e com a
APIFARMA - prossegue na realizacdo
das suas actividades de promogdo e
internacionalizacdo da inddstria far-
macéutica.

Entre as ac¢Oes jd efectuadas, destaca-se
a realizac@o de semindrios teméticos, a
monitoriza¢do de dados do sector farma-
céutico a nivel internacional, a criacdo
e o registo da marca PharmaPortugal, a
criacio de um site na Internet http:/fwww.
pharmaportugal.com/, a participagio
regular na CPhl Worldwide, o maior
certame internacional do sector farma-
céutico, e arealizacdo de “Road-Shows” e
feiras farmacéuticas em Angola, Argélia,
Tunisia e Cabo Verde. As préximas
acgdes estio previstas para a Republica
Checa e Polénia.

Em Novembro iniciou-se a parceria
assinada em Abril de 2006, aquando
da deslocacdo do primeiro-ministro,
José Socrates, a Angola, com o Hospital
Pedigtrico de Luanda nas dreas da gestdo
da farmécia hospitalar e da educacio
para a satdde.

De acordo com dados das 15 empresas
portuguesas envolvidas neste projecto,
foram apurados os seguintes resultados
para o total das exporta¢des de medica-
mentos: 20 156 087 euros, no primeiro
trimestre de 2004; 23 236 621 euros, em
igual periodo do ano seguinte, e 29 774

Visita das autoridadestunisinas ao INFARMED,

no dmbito das iniciativas PharmaPortugal,
realizada de 17 a 21 de Setembro.

583 euros no primeiro trimestre do
ano em curso.

Ou seja, as exportagdes tém
vindo a aumentar o seu ritmo
de crescimento. Passaram de um
crescimento de 15,3 por cento,
em 2005, para 28,1 por cento em
2006, o que se traduz num aumento
consideravel, revelando as vanta-
gens da participaciio no projecto
PharmaPortugal.

Desagregando o valor total das
exportagdes pelos produtos e ser-
vicos, verifica-se um crescimento
mais acentuado na exportacio de
servicos do que de produtos, acom-
panhado também pelo aumento
do peso dos servicos no total das
exportagdes. Assim, no primeiro trimestre
de 2004 os produtos atingiram 16 714 450
euros e os servicos, 3 441 636 euros; no
mesmo periodo do ano seguinte, respec-
tivamente 17 162 840 e 6 073 782 euros,
e no primeiro trimestre deste ano 20 427
819 euros na drea dos produtos e 9 346
764 euros no sector dos servigos.

Os produtos cresceram 2,7 por cento no
primeiro trimestre de 2005 relativamente
ao periodo homdlogo e 19 por cento no
primeiro trimestre de 2006 em relagio
a igual perfodo de 2005. Os servigos
cresceram 76, 6 por cento no primeiro
trimestre de 2005 e 19 por cento no
primeiro de 2006.

Em termos de peso dos produtos e dos
servicos no total das exportagdes, apesar

0 embaixador Anténio Monteiro em didlogo com Jorge
Ruas, da Tecnimed, sob o olhar atento de Rui Loureiro,
interlocutor do INFARMED para aindistria farmacéutica,
durante asuavisita ao standda PharmaPortugal na Feira
CPhI/2006, que decorreu de 3 a5 de Qutubro em Paris.

de os produtos terem uma quota sempre
maior do que os servigos, verificou-se,
nos primeiros trimestres de cada ano,
um aumento do peso dos servigos em
detrimento do peso dos produtos. Assim,
em 2004, os produtos atingiram 82, 9 por
cento e os servigos, 17, 1 por cento; no
ano seguinte, respectivamente 73,8 por
cento e 26,2 por cento, e este ano 68, 6
por cento e 31,4 por cento.

O valor global em 2005 foi de 107
milhdes de euros.

De referir que o crescimento das ex-
portacdes constante desta avaliacdo diz
respeito apenas as empresas envolvidas
nas ac¢des do projecto PharmaPortugal
e,concretamente, a drea dos medica-
mentos.

Luis Soares, responsavel pelo Departamento de Microbiologia da
Direccao de Comprovagdo da Qualidade do INFARMED, durante a
visita das autoridades tunisinas do Medidamento a Portugal.




euronoticias

Moscovo

Europa e a contrafaccao
de Medicamentos

S ob a égide do Conselho da Europa,
realizou-se em Moscovo, nos dias
23 e 24 de Outubro, uma conferén-
cia intitulada “A Europa Contra a
Contrafac¢do de Medicamentos”.

O encontro teve por objectivo a discussio
de medidas a tomar na luta contra a
contrafac¢do de medicamentos, nome-
adamente no que respeita a cooperacio
internacional nas 4reas legislativa, de
informac#o e do controlo da qualidade. A
iniciativa surgiu na sequéncia de outras,
organizadas quer pela Unifio Europeia,
quer pelo Conselho da Europa.

Da reunifo, em que Portugal esteve
representado pelo vice-presidente do
INFARMED, Helder Mota Filipe, e Ana
Miranda, da Direcc¢io de Inspecgio e
Licenciamentos, resultou um acordo
para a necessidade de elaboracio de
um instrumento legal com vista a com-
bater o crime farmacéutico, incluindo
a contrafac¢do de medicamentos. O
grupo considerou que uma convengio
definird crime farmacéutico, criara
sangdes para o fabrico e a distribui¢io
de medicamentos contrafeitos, estabe-
lecerd uma rede de pontos de contacto
na drea da sadde (com vista ao efectivo
cumprimento da lei), adoptard medi-
das de controlo de qualidade a nivel
nacional e intensificard a cooperacio
entre agéncias europeias. O grupo

Portugal esteve representado nareunido sobre
contrafaccao, realizada em Moscovo, pelovice-
presidente do INFARMED, Hélder Mota Filipe.

solicitou aos Estados membros que
informem publicamente dos riscos e
consequéncias decorrentes da utilizagdo
de medicamentos contrafeitos.

A qualidade dos medicamentos pode
influenciar directamente o resultado do
tratamento, pondo em risco a satde e
até a vida do doente. A contrafac¢io
de medicamentos é um crime con-
tra a sadde publica, além de crime
econdémico e contra a propriedade
intelectual. Pode ter lugar tanto em
paises industrializados como em paises
menos desenvolvidos.

Novas tecnologias

Governo espanhol financia
mais de 100 projectos

Governo espanhol vai financiar

mais de 100 projectos para o de-
senvolvimento de novas tecnologias ou
de orientacfo clinica para tratamento de
doengas como o cancro, doengas mentais
e diabetes. Esta medida ¢ parte de um
plano do Ministério da Satde espanhol
com vista a contribuir com 15 milhdes
de euros para o plano de avaliacio de
tecnologias de satde.

Indistria encoraja ensaios
Por seu lado a associac@o da industria far-

macéutica espanhola (Farmaindustria)
estd a encorajar as empresas a desen-
volverem no pafs mais ensaios clinicos
em fase inicial do processo de desen-
volvimento de firmacos, prevendo
também divulgar um guia prético sobre
esta temdtica. A associacio pretende
aproximar Espanha de paises como os
Estados Unidos da América, o Reino
Unido e a Alemanha, que, a partir
destes ensaios, desenvolvem a maioria
dos novos medicamentos que surgem
a nivel mundial.

Alemanha
Farmacéuticos
ameacam fazer greve...

A associagio dos farmacéuticos ale-
maes (BVDA), anunciou uma série de
greves em protesto contra a reforma
do Governo para a satide. Os farma-
céuticos estdo consternados por terem
perdido a possibilidade de beneficiar
dos descontos oferecidos pela industria
farmacéutica mediante a realizacdo
de encomendas. Recebem o desconto
e, aparentemente em termos legais,
cobram ao Estado o valor integral dos
medicamentos. A BVDA salientou
que estdo previstos protestos e greves
em vdrias cidades alemas no inicio
de Dezembro e todas as farmdcias
fechardo em dias diferentes,de forma
intercalar, em fung¢io da regifo.

... € relatdrio sugere
restricdo no acesso
aos médicos

O relatério anual do Estado alem@o
sobre o mercado de medicamentos
demonstra um crescimento recorde
de 16,8 por cento em valor no ano
de 2005. De forma a reduzir custos,
o relatério sugere que o acesso da in-
dustria aos médicos prescritores deva
ser restringido. O relatério fundamen-
ta-se na analise dos 400 milhdes de
receitas médicas de 2005. A despesa
com medicamentos na Alemanha
subiu 3,6 bilides de euros em 2005,
totalizando 25,4 bilides. Outra das
conclusdes do relatrio foi a de que
os precos dos medicamentos genéricos
estdo demasiado altos no pafs.

Espanha
Medicamentos crescem
menos do que o PIB

O crescimento da despesa com me-
dicamentos em Espanha, em 2006
e 2007, dever4 situar-se abaixo do
crescimento esperado para o Produto
Interno Bruto (PIB), de acordo com
a empresa de consultoria espanhola
Nera. Para 2006 espera-se que a des-
pesa com medicamentos cresca 5,7
por cento comparando com 2005, ou
seja, cercade 1,7 por cento abaixo do
crescimento do PIB estimado para o
ano em curso. De Setembro de 2005
a Setembro de 2006, a despesa com
medicamentos registou, em média,
uma subida de 5,2 por cento.
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Uniao Europeia

Umaspectodareunido dos chefes das
agéncias europeias, em que Portugal
esteve representado pelo presidente
do INFARMED, Vasco Maria.

Agencias Europeias
reuniram-se em Helsinquia

segunda reunifio semestral do grupos

dos chefes de agéncias europeias
do medicamento de uso humano e ve-
terindrio decorreu em Helsinquia, sob a
Presidéncia Finlandesa, nos dias 29 e 30
de Novembro.

Nesta reunido, em que Portugal esteve re-
presentado pelo presidente do INFARMED,
Vasco Maria, a Comissdo Europeia infor-
mou os participantes da sua proposta com
vista a revisdo do actual regulamento das
alteragdes de Autorizagio de Introducio no
Mercado (AIM), visando uma harmoniza-
¢do dos requisitos solicitados pelos Estados
membros no Ambito dos procedimentos
centralizado, descentralizado e também
nacional. A discussdo do documento de
consulta apresentado continuard, sobre o
qual se esperam comentdrios até ao final
de 2006. O INFARMED informou que,
aquando da aprovacio do regulamento
comunitério, Portugal aprovou também a
nivel interno legislagdo que harmonizou os
requisitos solicitados em sede de alterago
de AIM em todos os procedimentos de
autorizagio.

Adicionalmente, o INFARMED can-
didatou-se para integrar uma task-force
que ird elaborar a estratégia das agéncias
europeias para a realizacdo do controlo
de qualidade de produtos autorizados por

procedimento de reconhecimento mutuo
e descentralizado, actividade que sera
coordenada pelo Laboratério Europeu de

Qualidade dos Medicamentos (EDQM).

Exercicio de benchmarking
com conclusoes relevantes

Foi igualmente apresentado o relatério
final do exercicio de benchmarking realizado
entre todas as agéncias europeias ao longo
dos tltimos dois anos, o qual tem conclu-
soes relevantes ao nivel da organizacio,
pré e pds-autoriza¢do, farmacovigilancia,
inspeccdo e supervisio do mercado. O
corpo do relatério serd divulgado na pa-
gina electrénica dos chefes das agéncias
europeias do medicamento em http://heads.
medagencies.com/.

Da agenda de trabalhos constavam
também a avaliacio ao sistema europeu
de farmacovigilancia, a estratégia do grupo
para o futuro da rede regulamentar euro-
peia, a estratégia europeia de gestdo de
risco, a apresentagio, pelo Reino Unido,
do relatério final do grupo de peritos sobre
o ensaio clinico TGN 1412, relacionado
com os incidentes verificados naquele
pafs no inicio deste ano, e a discussio de
aspectos relacionados com a criacdo de
um novo website dos chefes das agéncias
do medicamento da UE.

Corte no preco
dos medicamentos

Industria espanhola
contesta...

A Associacdo espanho-
la da inddstria farmacéutica
(Farmaindustria) critica os cortes
nos precos dos medicamentos
decididos pelo governo, dizen-
do que eles sdo contrarios a
directiva comunitédria 89/105,
sobre a transparéncia dos pre-
¢os para o sector. A directiva,
lembra a associag¢do espanhola
da industria farmacéutica, diz
que os Estados devem avaliar,
pelo menos uma vez por ano, a
necessidade de cortes nos precos
dos medicamentos, e que esta
deve ser justificada por razdes
econdémicas. Em Espanha, o
governo baixou o preco dos
medicamentos em 6,2 por cento
em 2005 e 2006.

As criticas da associagdo da in-
dustria farmacéutica espanhola
foram refor¢adas apds a recente
elei¢do do seu novo presidente,
Antoni Esteve, responsével do
grupo espanhol Esteve desde
2005, que substitui nestas fun-
¢oes Emilio Moraleda, presidente
da Pfizer espanhola.

.. € italiana também
A associacgio italiana da indus-
tria farmacéutica, Farmindustria,
anunciou um conjunto extraor-
dindrio de medidas como forma
de protesto contra o corte de 5
por cento no preco dos medica-
mentos, imposto pelo governo
transalpino com vista a reduzir
a despesa nesta 4rea.

A associagio referiu que nfo
voltard a promover a participagdo
de médicos em congressos e reu-
nides em Itdlia ou no estrangeiro.
As visitas de médicos a centros
de investigacio foram canceladas
e a mesma associacio considera
que o apoio a formagio continua
dos médicos estd a terminar.
A inddstria farmacéutica italiana
estd neste momento a consultar
as autoridades apropriadas para
a eliminac¢do de 10 mil postos
de trabalho para investigadores.
O planeamento de investimen-
tos de dois bilides de euros em
investigacdo e desenvolvimento
foi abandonado.
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agenda

DEZEMBRO

Festa de Natal
No dia 15 teve lugar no INFARMED, em
Lisboa, a festa de Natal da institui¢o.

Reunido da EMEA

A reunifio trimestral do Conselho de
Administragio da EMEA ter4 lugar em
Londres, no dia 19.

JANEIRO

INFARMED visita agéncia brasileira

Uma delegacio do INFARMED visitard,
nos dias 19 e 20, a agéncia brasileira de
vigilancia sanitdria, ANVISA, com
vista a dar inicio a implementacio do
memorando de intengdes recentemente
acordado entre ambas as autoridades.

Automedicacdo

O Grupo de Consenso sobre Automedica-
.cAo reunir-se-4, no dia 31, nas instalagdes
da Autoridade Nacional do Medicamento
e dos Produtos de Satide.

FEVEREIRO

Chefes das agéncias em Dresden

A reunido do grupo dos chefes de agén-
cias do medicamento da Unifo Europeia
ocorrera nos dias 8 e 9, em Dresden, sob
presidéncia alema.

Dispositivos médicos

O grupo das autoridades competentes de
dispositivos médicos retine-se nos dias 27
e 28, em Bona.

MARCO
EMEA retine-se em Londres

A reunido trimestral do Conselho de
Administragio da EMEA terd lugar em
Londres, no dia 8.

Conferéncia Anual

A Conferéncia Anual do INFARMED
realizar-se-4 em Abril (mais informacio
em www.infarmed.pt).

Rectificacao

Na anterior edi¢fo deste boletim, na
noticia da pagina 2 sobre “Informago e
publicidade — Vinte e dois processos e 64
adverténcias” onde se [& “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 introduzidas pelo Decreto-lei
48/99, de 16 de Fevereiro), e subsidiaria-
mente (...)", dever-se-4 ler “A publicidade
dos medicamentos de uso humano est4
sujeita ao regime juridico previsto no
Decreto-Lei 176/2006, de 30 de Agosto,

e subsidiariamente (...)”.

Colaboraram nesta edicao:

Carlos Reis Marques, Laura Duarte, Lina
Mendes, Maria Joao Morais, Maria Joao
Portela, Mariana Madureira, Rita Bastos, Rui
Loureiro, Teresa Canelhas, Victor Mendonca.
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Mercado de genéricos
cresceu 22 por cento

e acordo com o relatério do
Observatério do Medicamento
e Produtos de Satide do INFARMED
relativo a Outubro, o mercado de
genéricos cresceu, em valor, de
Janeiro a Outubro deste ano, 22,1
por cento, tendo por base o periodo
homologo, correspondendo a 396
231 257 euros. Esse crescimento,
em quantidade, atingiu 22,7 por
cento, correspondendo a 19 353 797
embalagens. A quota de mercado
acumulada nesse espago de tempo
situou-se em 15,08 por cento.
No que respeita ao consumo de
medicamentos no mercado total,
tendo também em conta o periodo
de Janeiro a Outubro comparado
com igual periodo do ano anterior,
o crescimento foi de —1,9 por cento
em valor, correspondendo a 2 231
244 894 euros, e de —2 por cento
em volume, correspondendo a 182
602 486 embalagens vendidas.
Em termos de medicamentos
nio sujeitos a receita médica

(MNSRM) comercializados fora

das farmadcias, o valor das vendas
entre Outubro de 2005 e Outubro
de 2006 ultrapassou dois milhdes
e trezentos mil euros. Em Outubro
havia 317 locais de venda autori-
zados a comercializar MNSRM,
dos quais 237 reportaram dados
ao INFARMED.

O maior volume de vendas do
MNSRM ocorreu nos distritos de
Lisboa, Porto e Faro. Analgésicos
e Antipiréticos foram os grupos
farmacoterapéuticos que regis-
taram maiores vendas, com 22,5
por cento do total das unidades
comercializadas. O Paracetamol
foi a substAncia activa mais ven-
dida em termos de quantidade e
a Nicotina, em valor.

Os locais de venda licencia-
dos pela Autoridade Nacional do
Medicamento tem vindo a notar
um crescimento considerdvel. Em
meados de Dezembro, o nimero
de lojas autorizadas rondava as
340 e, destas, encontravam-se em
funcionamento cerca de 280.
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