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Uma perspectiva
estrategica

Conselho de Administracdo do

INFARMED promoveu a elaboragiio
de um documento, disponivel em www.
infarmed.pt, que visa fornecer alguns
contributos para a definicio das linhas
de orientacfo estratégica do Instituto
para os préximos anos. As propostas nele
contidas beneficiarfo dos contributos que
a sua divulgagfo propiciar4, permitindo
a sua adopgio futura. No Ambito da sua
misso de protec¢io da Satdde Publica, a
estratégia do Instituto dever4, no essen-
cial, centrar-se na evolugfo da eficdcia do

INFARMED, na capacidade de actuagio

perante o contexto nacional e europeu e
na consciéncia de que os préximos anos
encerrardo um conjunto de desafios a
avaliacdo e vigilancia dos medicamentos
e tecnologias de satde. Estes desafios sdo,
nomeadamente, ao nivel da integragio
de novas competéncias, da evolucio
do modelo europeu de regulacdo, dos
desenvolvimentos cientificos, da evo-
lucdo das tecnologias de informagio
e da evolu¢do do mercado nacional e
europeu do medicamento, bem como
da interac¢io com o sistema de satde e
do papel do cidadio.

Sustentabilidade do SNS

Seis medidas na area
do medicamento

Ministério da Sadde, consideran-

do as prioridades estabelecidas no
Programa do Governo e o objectivo de
sustentabilidade financeira do Servico
Nacional de Satde, tomou as seguintes
decisdes em matéria de reduciio da despesa
publica em medicamentos:

e Extingdo da bonificacio de 10% na
comparticipagio de genéricos;

e Revisio do escaldo A de comparticipa-
¢do de medicamentos com passagem de
100 a 95 % e com reembolso a doentes
crénicos com prova de meios nas situagdes
com rendimentos iguais ou superiores ao
saldrio mfnimo nacional;

¢ Revisio em baixa dos precos de me-
dicamentos comparticipados pelo SNS

em 3%, através de alteragio a Portaria
n.2 29/90, de 13 de Janeiro;

¢ Revisdo em baixa das margens de
comercializagfo, por grosso e em retalho,
de medicamentos, reduzindo 3 pontos
percentuais, mediante alteracfio 4 Portaria
n.2 29/90, de 13 de Janeiro;

® Restricdo a introdugio de medicamen-
tos inovadores em todos os hospitais do
SNS, fixando tectos maximos associados
a avaliacio do desempenho das admi-
nistracdes hospitalares;

e Combate 2 fraude e a utilizacio
abusiva da comparticipago acrescida
em medicamentos no apoio a pensio-
nistas de rendimento inferior ao saldrio
minimo.

Importacao paralela:

enquadramento futuro
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O presente editorial é o tiltimo da
responsabilidade do actual Conselho
de Administracdo, cujo mandato
se conclui a 15 de Julho de 2005.
Esta edicao do “INFARMED
Noticias” procura cumprir trés
objectivos. Em primeiro lugar, conti-
nuar ainformar sobre as actividades
desenvolvidas pelo Instituto. Em
segundo, dar conta do trabalho
desenvolvido num conjunto de
projectos de grande alcance em que
o Instituto estd envolvido, muitos
deles iniciados no ano transacto.
Referimo-nos a preparacdo do
documento-base para aprovacdo
de um estatuto do medicamento,
aos trabalhos relativos ao plano de
transformagdo da organizacdo do
Instituto, a renovagdo dos sistemas
de informagdo e a definicdo de
uma estratégia de médio prazo.
Trata-se de projectos orientados
para o futuro, cuja concretizacdo
poderd certamente melhorar anossa
eficiéncia e dessa forma optimizar
0 nosso papel enquanto autoridade
reguladora dos medicamentos,
tecnologias e produtos de saiide
em Portugal.

Por viltimo, constitui a oportunidade
para, publicamente, o Conselho
de Administracdo expressar o seu
reconhecimento a todos os traba-
lhadores, colaboradores e peritos
do INFARMED bpela dedicacdo
e empenho colocados no exercicio
das suas fungdes, pela qualidade
dos resultados alcancados e pelo
contributo inestimdvel prestado
a proteccdo da Satide Priblica na
drea do medicamento e produtos
de saride.

O Ministério da Saiide dispde no

(Continua na Ultima pagina)
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INFARMED: nova lei organica...

¢ Aquisicao do estatuto de autoridade reguladora nacional do sector da Farmacia

Ao longo dos tltimos dois anos,
o INFARMED trabalhou numa
nova versdo da sua lei orginica. A
nova versio do projecto-documento,
que contempla alteracdes da missdo e
natureza do Instituto, novas atribuicoes
e alteragdes ao actual modelo organi-
zacional, foi j4 submetida ao Secretdrio
de Estado da Sadde (ver ao lado “Novas
responsabilidades”).

....€ projecto
de transformacao

Os trabalhos relativos ao projecto de
transformagio do INFARMED com vista
a concretizacdo de um novo modelo de
organizacio funcional estdo em curso.
Objectivo: garantir a melhoria do servico
prestado e a optimizacio da eficiéncia
interna. Foi ja desenvolvido um estudo
cujo relatério final apresenta um novo
modelo de funcionamento do Instituto. Esta
transformacio ir4 fazer face 2 ampliacio da
complexidade técnico-cientifica inerente
a missdo do INFARMED e ao crescente
grau de exigéncia dos seus utentes. Trata-se
de uma abordagem centrada no utente,
em que se procura gerir de uma forma
integrada as diversas interaccSes inerentes
as solicitagdes recebidas, independente-
mente do seu contetido especifico e da drea
responsavel pelo seu tratamento.

Suportada em novos sistemas de in-
formagdo que vio permitir a desmateria-
lizagdo dos documentos e consequente
circulacdo electrénica da informagio,
esta abordagem visa induzir a mudanca
de “fora” para “dentro”, reorganizando
as diferentes dreas funcionais por forma
aactuarem com back-office dos diferentes
tipos de servigos prestados, cujo front-office

Atendimento

e do Medicamento.

¢ Maior autonomia face ao poder politico, através da assungao de responsabilidades
no processo de autorizacao de introducao no mercado de medicamentos de uso
humano e na fixacao do preco de medicamentos a comparticipar pelo SNS.

¢ Alargamento das responsabilidades no que se refere a dispositivos médicos

activos e a alguns tipos de biocidas.

¢ Assuncao da competéncia de Autoridade nacional em matéria de ensaios clini-

COs.

¢ Maiores competéncias na comparticipacao de genéricos inseridos no sistema

de precos de referéncia.

» Desenvolvimento de fungcdes de avaliagcao da qualidade da utilizagcdo de medicamen-
tos, assegurando a monitorizagao dos medicamentos prescritos e utilizados.

* Reforgo das competéncias de inspeccao.

¢ Assuncao de varias competéncias resultantes da nova legislacao farmacéutica

comunitaria:

- inspeccao e controlo para verificacao das boas praticas de fabrico (GMP) aos

fabricantes de matérias-primas;

- avaliacao dos medicamentos de uso tradicional a base de plantas;

- desenvolvimento de novos instrumentos de informagao resultantes do processo
de avaliagao de medicamentos (relatérios publicos de avaliagao, procedimento
descentralizado, farmacovigilancia e gestao de risco);

- consagragcao de mecanismos inter-autoridades para operacionalizacao de
novas competéncias (eurogenéricos, medicamentos bio-similares, avaliagao
periddica de seguranca, comprovagao da qualidade);

- regime especifico de avaliagao de medicamentos de uso pediatrico;

- reforgo da actividade de aconselhamento cientifico;

- participacao em procedimentos de avaliacao acelerada para medicamentos

com elevado interesse terapéutico.

¢ Reforco das competéncias regulamentares, de supervisao e de sancao.

sera tinico. O INFARMED estabeleceu um
plano de implementaco que considera
um periodo prévio de mobilizagdo seguido
de trés etapas com acentuada prioridade
para as dreas da gestio do relacionamento
—atendimento, reorganizacio do website,
disponibiliza¢do de um maior nimero
de servigos on-line. Paralelamente estd
a decorrer a preparagio dos cadernos
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de encargos para concepcio, desen-
volvimento e produgio dos sistemas de
informag@o de suporte ao novo modelo,
designadamente os relativos a entidades,
substancias, medicamentos, autorizacdes
de medicamentos, substancias controla-
das e um sistema de gestdo documental
transversal a todo o Instituto.

A fase de mobilizagdo em curso, des-
tinada a garantir o necessario envolvi-
mento dos colaboradores no processo de
mudanga e a preparacdo dos trabalhos
inscritos na primeira fase, determinou
a criacdo de oito grupos de melhoria
com elementos transversais a todo o
Instituto, com a missdo de prosseguirem
melhorias nos processos identificados
no diagndstico inicial (designados por
Quick Wins).

Nestes grupos participam cerca de 30
colaboradores concentrados nos seguintes
temas: gestdo de medicamentos, gestio
de produtos de satide, licenciamento, ins-
peccio, vigilancia e qualidade, vigilancia
e seguranca, gestdo do relacionamento
e gestdo do conhecimento.




Estatuto do Medicamento

projecto final do Estatuto do
Medicamento est4 concluido. Eum
documento inovador em muitos aspectos,
sobretudo face a legislagdo nacional ora
existente (consultavel em www.infarmed.

pt). Formalmente transpde Directivas da
Comunidade Europeia e d4 acolhimento
a alguns aspectos cuja regulamentacio
¢ cometida aos Estados membros pelo
Regulamento (CE) n.° 726/2004.

As novidades

* Novos procedimentos de autorizacao reconhecidos a nivel comunitario e nao
previstos pela actual legislacao nacional;

* Reformulagao do procedimento de reconhecimento mdtuo, que a legislacao
em vigor havia transposto com particular “parciménia”;

» Consagracao do principio da duracao ilimitada das autorizagoes de introducao
no mercado apds a primeira renovacgao;

e Consagracao do principio da caducidade das autorizacées de introducao no
mercado quando os medicamentos ndo estejam a ser comercializados durante
trés anos consecutivos;

* Facilitacao da actividade de distribuicao por grosso de medicamentos, sem
por em causa a necessaria primazia do valor da proteccao da salde publica;

* Previsdao das novas normas sobre participagao dos doentes e dos deficien-
tes visuais no processo de aprovagao de rotulagem e folheto informativo dos
medicamentos;

* Transposicao das disposicoes comunitarias relativas aos medicamentos
homeopaticos sujeitos a regime de registo simplificado e aos medicamentos

tradicionais a base de plantas;

incumbe ao INFARMED;

camentos;

utilizacao dos medicamentos;

e Reconhecimento de jure do principio ha muito vigente segundo o qual a com-
peténcia para autorizar a introducao no mercado de medicamentos humanos

» Reforgo dos poderes de inspeccao e fiscalizagao do INFARMED, para garantia
da proteccao da salde publica e da qualidade, seguranca e eficacia dos medi-

* Reforco dos poderes de cooperacao entre o INFARMED e as instancias admi-
nistrativas nacionais, comunitarias ou internacionais;

* Previsao de obrigacoes de transparéncia a cargo do INFARMED;

* Introducao expressa do principio do uso racional dos medicamentos;

* Concessao de autorizacoes de importacao paralela;

» Reforgo das obrigacdes de informacao ao INFARMED para conhecimento da

* Reforco da capacidade reguladora do Instituto.

Autoridades ibero-americanas

Encontro de 2006 em Lishoa

INFARMED encetou jd contactos

com a Comissdo Europeia para
que se realize em Lisboa, no préximo
ano, o VI Encontro de Autoridades
Competentes do Medicamento dos Pafses
Ibero-americanos (EAMI). Esta reunido
vem na senda do V Encontro, realizado
em Brasilia em Abril de 2004.

A decisdo de Portugal ser o anfitridio
do encontro de 2006 surge na sequéncia
das conclusdes da reunifo de Brasilia e,
em particular, da integracio de Portugal

no Secretariado do EAMI, que desde

a criacio deste grupo tem sido assegu-
rado por Espanha através da Agéncia
Espanhola do Medicamento. A Portugal e
Espanha deverd juntar-se ainda um pafs da
América Latina, dotando o Secretariado
da necessdria complementaridade para
apoiar as iniciativas a realizar no Ambito
do EAML. Prevé-se que o VI EAMI dé
continuidade as ac¢Ses acordadas em
Brasilia e contribua para o reforco dos
objectivos deste férum, nomeadamente
para o estabelecimento de uma plataforma
latina na drea do medicamento.

Uniao Europeia
Grupo de comunicago
entre agencias
do medicamento

As agéncias europeias do medica-
mento discutiram, nos dias 19 e
20 de Maio, em Scheveninguen,
nos Paises Baixos, a criagio de um
grupo informal de representantes da
drea de comunicagio e informagio
das agéncias nacionais. Um total
de 25 participantes esteve presente,
oriundos de 16 paises e de 18 agén-
cias nacionais. Pelo INFARMED,
participaram nesta reunifio Inocéncia
Pinto e Nuno Simdes.

A reunifo salientou a mais-valia de
uma rede de “communication officers”
para a troca rapida de informacio e
gestdo de crises e sublinhou que, o
principal enfoque deste grupo devera
ser a transparéncia do processo deci-
sério regulamentar e aspectos relacio-
nados com a farmacovigilancia.

Conferéncia Europeia
sobre Doencas Raras

Organizada no Ambito da Presidéncia
Luxemburguesa do Conselho da
Unido Europeia com o apoio da
Comissdo Europeia, realizou-se no
Luxemburgo, nos dias 21 e 22 de
Junho, a Conferéncia Europeia sobre
Doengas Raras. Portugal esteve re-
presentado pelo INFARMED e pela
Direccio-Geral da Satide através,
respectivamente, de Isabel Abreu e
Maria da Graga Martins.

Esta reunifio teve como objectivo
identificar as necessidades dos porta-
dores de uma doenga rara e as ac¢des
e iniciativas que devem ser levadas a
cabo pelos diferentes Estados mem-
bros no Ambito da Sadde Pdblica e
da Investigacdo.

Esta iniciativa contou também com
o apoio da Associacdo Europeia para
as Doencas Raras (EURORDIS), da
base de dados europeia consagrada as
doencas raras e medicamentos 6rfaos
(ORPHANET) e organizagdes ligadas
a esta drea sediadas em diferentes
Estados membros, nomeadamente
do Reino Unido, Suécia, Dinamarca,
Franca, entre outros.

A realizacdo de uma conferéncia
sobre 0 mesmo tema estd prevista,
para Lisboa, no Ambito da Presidéncia
Portuguesa da Unido Europeia no
segundo semestre de 2007.
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Importacdo paralela:
enquadramento futuro

Por Miguel Gorjao-Henriques *

importacdo paralela de mercadorias é uma realidade

no comércio mundial e, de modo particular, na Unido

Europeia. Nesta, tanto no quadro da liberdade de
circulacdo de mercadorias como no ambito da liberdade de
concorréncia, foi sempre estimulada a importacdo paralela de
mercadorias e vistos os respectivos agentes como uma espécie de
“herdis”, na medida em que contribuem com a sua accdo para o
desmantelamento das fronteiras nacionais e de outras barreiras
a realizacdo do mercado interno.

A importacdo paralela permite que uma mercadoria possa
ser comercializada em concorréncia com as redes de distribuicdo
do produto jd estabelecidas no Estado membro importador, com
beneficio para o consumidor, nomeadamente no que toca ao
preco, e independentemente da concordancia dos titulares de
direitos de propriedade industrial ou de sistemas ou redes de
distribuicdo das mercadorias em causa.

Também no dominio dos medicamentos a importacdo para-
lela foi sempre “acarinhada” pelos 6rgdos comunitdrios e, em
particular, pelo Tribunal de Justica das Comunidades e Unidio
Europeias, numa longa e profunda jurisprudéncia.

Contudo, aredlidade do medicamento é particular. Impde-se
recordar que a regulacdo da comercializacdo de medicamentos
se mantém, no essencial, nacional. As razdes sdo vdrias.
Fiquemo-nos, no momento, pela constatacdo de que, por ra-
z0es de proteccdo da saiide priblica e de respeito pelo “objecto
especifico dos direitos de propriedade industrial”, as directivas
comunitdrias se basearam sempre no principio segundo o qual a
comercializacdo de medicamentos no territério de cada Estado
membro depende de uma autorizacdo a conceder pelarespectiva
autoridade competente.

Se é assim, o certo é que o Tribunal de Justica, pela sua
jurisprudéncia, vem impondo aos Estados membros o dever de
flexibilizar os respectivos procedimentos autorizativos, limitando-
0s ao necessdrio para a realizacdo dos supra referidos objectivos.
Sobre 0 assunto, também a Comissdo Europeia emitiu jd comu-
nicagdes interpretativas.

Em consondncia, a generalidade dos Estados membros dispde
jd hoje de legislacdo especifica relativa a importacdo paralela
de medicamentos. Ndo ¢é este, contudo, o caso portugués. Em
consondncia, até a adopcdo darespectiva legislacdo, aimportacdo
paralela estd sujeita a legislacdo ora em vigor (o Decreto-Lein.”
72/91, de 8 de Fevereiro) e aos procedimentos de autorizacdo
nela prevista, ainda que aplicados e interpretados a luz da
jurisprudéncia dos tribunais comunitdrios, alids nos termos
constitucionalmente previstos.

A situacdo ird alterar-se, de modo profundo, com a previsivel
aprovagdo do novo regime juridico do medicamento, conhecido
como “Estatuto do Medicamento”, que transpord para a ordem
juridica portuguesa um significativo niimero de directivas co-
munitdrias.

Este diplomaregula especificamente aimportacdo paralela de

medicamentos, com os objectivos de
simplificar o respectivo procedimento
de autorizacdo e assegurar o respeito
pelos valores da saride priblicae, ao
mesmo tempo, pelos interesses do
Estado e dos doentes numa maior
e mais barata acessibilidade dos
medicamentos, potenciando ainda

A confirmar-se
o teor proposto

ac?qncorrjéﬁncia. ot prop cabera ao
confirmar-se o teor propos-

to para a legislagdo, caberd ao INFARMED
INFARMED conceder as auto- | conceder as
rizagdes de importagdo paralela de autorizacoes

medicamentos (AIP), cumpridos
os requisitos legais.

Entre estes saliente-se o factode o
medicamento objecto da AIP dever
estar autorizado no Estado membro
de proveniéncia e em Portugal.
A identidade “substancial” entre
os dois medicamentos é também
necessdria, para que as exigéncias
de proteccdo da satide priblica se considerem preenchidas. Por
isso se prevé que, para salvaguarda de interesses taxativamente
previstos na lei, o titular da AIM em Portugal do medicamento
em causa deva ser notificado da prevista importacdo.

Umawez concedida a AIP, alei impord ao importador paralelo
um conjunto significativo de obrigagdes, parcialmente coincidente
com as obrigacdes que, em geral, resultam da lei para o titular
de uma autorizacdo de introducdo no mercado, designadamente
no dominio da farmacovigilancia, das alteracoes da autorizacdo
ou da publicidade.

Finalmente, trés outras notas. Primeira, para o facto de a lei
prever que o medicamento deve ser devidamente identificado
como sendo objecto de importacdo paralela, num contexto em
que a op¢ao legislativa impord a identidade entre os nomes co-
merciais do medicamento objecto de importacdo paralela e do
medicamento comercializado em Portugal. Tal justifica-se tanto
no interesse do sistema de saride como no dos doentes, facilitando
ainda o funcionamento do circuito de prescricdo, distribuicdo e
dispensa de medicamentos.

Segunda, para o facto de se prever que o regime de compartici-
pagdo deve ser, & partida, o mesmo que se aplica ao medicamento
comercializado em Portugal, embora o preco deva ser inferior.

Terceira, para a circunstancia de se prever que a AIP tenha
uma validade nunca superior a cinco anos, renovdvel por iguais
periodos, porventura tacitamente, estando a sua vigéncia de-
pendente, em grande medida e de modo estreito, da validade e
vigéncia da autorizacdo de introducdo no mercado do medica-
mento comercializado em Portugal.

* Consultor juridico do INFARMED/Assistente da Facul-
dade de Direito de Coimbra

de importacdo
paralela de
medicamentos

para a legislacado,

(AIP), cumpridos
os requisitos legais.
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Sector farmacéutico

Inspeccao garante controlo

INFARMED aplicou, no primeiro
semestre deste ano, no Ambito da
publicidade a medicamentos, 26 coimas,
das quais 22 a laboratérios farmacéuticos
e 4 a 6rgios de comunicago social. As
sancdes aplicadas oscilaram entre 5 mil e
21 mil euros, totalizando 242 mil euros.
Ainda no 4mbito da publicidade a
medicamentos, estdo em apreciacio
para aplica¢@o de coimas mais duas
dezenas de processos.

Entre as infrac¢des mais frequentes
que motivaram estas coimas, contam-se:
publicidade indirecta a medicamentos
em evento cientifico patrocinado pelo
laboratério; publicidade enganosa,
que ndo promove o uso racional do
medicamento e divergente do resumo
das caracteristicas do medicamento,
designadamente exagerando as suas
propriedades ou fazendo mengdes ndo
conformes; referéncias a recomendagdes
de sociedade cientifica nfo permitidas
na publicidade junto do publico.

Contra-ordenacoes

a diversas entidades

Dentro das suas atribui¢des, além
da aplicaciio das coimas referidas por
publicidade ilegal a medicamentos, o
INFARMED instaurou entre Janeiro e
Junho 13 processos de contra-ordenago
a diversas entidades.

As infracgdes detectadas sdo varias,
designadamente: incumprimento da obri-
gatoriedade de redac¢io da rotulagem de
produtos cosméticos em lingua portuguesa;
publicidade a medicamento sem autoriza-
¢do de introdugio no mercado; venda de
medicamentos por estabelecimento ndo
autorizado; utilizaco indevida da marcagio
CE em dispositivo médico; utilizagio da

designaciio “Farmécia” por estabelecimento
ndo detentor de alvard adequado; violacio
das regras sobre fabrico e comercializacio
de dispositivos médicos.

A excepcio de cinco destes proces-
sos (quatro dos quais terminaram na
aplicagfo de coimas entre 1.246 euros
e 3.740 euros, e um foi arquivado),
todos os demais se encontram em
curso (no INFARMED, na Inspec¢io
Geral de Actividades Econémicas ou
no Ministério Pablico).

As infraccoes
mais frequentes

No primeiro semestre deste ano,
o INFARMED instaurou ainda 12
processos de contra-ordenacdo social
a igual ndmero de farm4cias, dos quais
quatro foram concluidos, resultando em
trés coimas, totalizando 5238 euros, e
um arquivamento.

Entre as infraccOes mais frequentes,
verificou-se a venda de medicamentos por
pessoal ndo qualificado, a nfo existéncia
de todo o material de laboratério exigido
por lei, a existéncia de matérias-primas
fora do prazo de validade, a auséncia da
directora técnica da farmécia, a falta de
registos de entradas e saidas de estupe-
facientes e psicotrépicos ndo enviados
ao INFARMED), a violagio do direito
de livre escolha do farmacéutico pelo
utente, a ndo verificacio dos boletins de
andlise das matérias-primas pela directora
técnica, comercializagio de produtos cuja
venda ndo é autorizada em farmécia, a
administra¢io de injecgdes em animais,
o fraccionamento de embalagens de
perfumes para posterior venda e a falta
de fichas de preparacfio de manipulados
efectuados em farmécia.

. ., 0 .
DlSpOSlthOS médicos
. . .
sob vigilancia

O INFARMED e a Ordem dos Médicos
Dentistas divulgaram, no passado dia
1 de Julho, um comunicado conjunto
alertando para o sistema de vigilancia
aplicado aos dispositivos médicos, espe-
cialmente aos dispositivos médicos feitos
por medida. E através deste sistema que
sdo recepcionadas pelo INFARMED
todas as informacdes relativas a inci-
dentes ocorridos com os dispositivos,
comunicados quer por fabricantes, res-
ponsaveis pela entrada em servico, quer
por médicos ou qualquer profissional de
satde, quer pelo préprio utilizador.
Ambas as instituicdes, e em particular
o INFARMED na sua qualidade de
autoridade nacional competente para
a drea dos dispositivos médicos nio
activos e para os dispositivos médicos
para diagndstico in vitro, consideraram
necessdrio emitir em conjunto informacio
relativa a dispositivos médicos utilizados
no exercicio da actividade dos médicos
dentistas. Esta comunicagfo surge da
percepg¢io dessa realidade e da neces-
sidade de um esclarecimento quanto as
regras que devem ser observadas, tanto na
concepgio, fabrico, acondicionamento e
rotulagem de dispositivos médicos, como
quanto as responsabilidades inerentes a
cada um dos intervenientes.

Na medicina dentdria, recorde-se, sdo uti-
lizados diariamente intimeros dispositivos
médicos, como instrumentos dent4rios,
amalgamas, rolos de algodo dentdrios,
luvas médicas, implantes dentarios e
aparelhos de prétese e ortodonticos.
Especial atencio foi dada aos dispositivos
médicos feitos por medida. Um dispositivo
médico feito por medida possui requisitos
legislativos especificos. E fabricado de
acordo com uma prescricio escrita de
um médico da especialidade, ou sobasua
responsabilidade, sendo destinado a ser
utilizado num doente determinado.

Monitorizacao da utilizacao do medicamento

Observatério do Medicamento e Produtos de Satdde do

INFARMED tem vindo a realizar estudos com vista a
monitorizar as condi¢des de acesso ao mercado de medicamentos
e as tendéncias de evolugio do mercado farmacéutico.

Dos estudos efectuados, divulgados na pagina da Internet
do INFARMED, destaca-se a monitorizagio da prescricio por
DCI e implementagio da receita médica (com a colaboracdo
das Sub-Regides de Saide), o projecto-piloto de monitorizagio
do consumo de antibiéticos em meio hospitalar (em parceria
com a Unidade de Missio dos Hospitais S.A.), a andlise da

evolugio da utilizacdo dos anti — hipertensores em Portugal
continental entre 1999 e 2003 e a andlise da evolucio do con-
sumo de medicamentos — 2003 / 2004. A curto-prazo estarfo
igualmente disponiveis estudos sobre a evolugio da utilizacdo
das benzodiazepinas em Portugal continental entre 1999 e
2003 e a andlise da evoluc@o da utilizagio dos anticoagulantes e
antitrombdticos em Portugal continental entre 1999 e 2003.

Estes estudos servirdo de base a actividades da Comissao
para o Uso Racional do Medicamento, de que se espera a
emissdo de recomendacdes.
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Apresentacgao do estudo sobre o sistema de
comparticipagdes, feita no INFARMED pela
empresaresponsavel-aconsultora britanica
Europe Economics. O momento regista a

Clpagéo abertura do seminario, pelo Presidente do

INFARMED, em que estiveram presentes
as principais entidades relacionadas com o

Consultora britanica

apresenta propostas de revisao

consultora britAnica Europe

Economics apresentou, no dia
24 de Maio, as principais propostas
(ver quadro “Principais medidas”)
que resultaram de um estudo feito ao
sistema de comparticipacdo de medica-
mentos. O trabalho foi desenvolvido de
Outubro de 2004 a Maio de 2005, tendo
para tal sido auscultadas as principais
entidades e personalidades do sector
da Farmécia e do Medicamento. O
documento final encontra-se disponivel
em www.infarmed.pt.

O objectivo do estudo consistiu
fundamentalmente “em garantir que,
em simultineo, as doencas mais in-
capacitantes e os doentes de menores
recursos tenham acesso privilegiado
ao medicamento, tendo em conta a
envolvente nacional e internacional”.
O estudo, efectuado sobre o sistema de
comparticipacdo desencadeado apds
solicitacio do Ministério da Sadde, foi
iniciado em Setembro de 2003 com
a elaborag@o dos respectivos caderno
de encargos e termos de referéncia,
seguidos de concurso publico.

O processo de elaboracio foi acom-
panhado por um grupo de trabalho
nomeado para o efeito, composto
por Pedro Pita Barros, coordenador
do grupo, Miguel Oliveira da Silva,
Manuel Caneira, Carlos Sinogas e
[saura Vieira.

Principais medidas

Reformas de alta prioridade

- Introducao de um sistema de precos de referéncia baseados em protocolos, estabelecen-
do um SPR por doenga, com base num tratamento recomendado

- Liberalizagao do prego dos genéricos

- Alteracao do método de célculo dos Precos de Referéncia - O SPR passaria a ser definido
com base no preco do genérico mais barato ou no preco do segundo genérico mais barato

Reformas de baixa prioridade

- Eliminacao ou reducao da majoracao de 10% nos genéricos

- Eliminacao da majoragao de 25% no calculo do prego de referéncia para utentes em
Regime Especial

- Protocolos: Alteracao e simplificagao do mecanismo de aprovagao
de precos para 0os novos medicamentos no protocolo

- Criacao de incentivos ao comércio paralelo (CP) e a importacao de genéricos

- Adopcao de varios sistemas de informacao para proceder a recolha
sistematica de informacao sobre habitos de prescri¢ao através de inquéritos

Outras reformas possiveis

- Simplificag¢ao e unificacao de todos osregimes especiais e comparticipacao de doencas
cronicas -80%

- Alteragao das margens para farmacias e armazenistas

- Alteragao das regras de fixagao de precos para medicamentos comparticipados, ajusta-
dos ao PPC e revistos regularmente

- Esclarecimento do sistema de atribuicao das taxas de comparticipagao

- Simplificagao do sistema de fixagao de precos e unificacao do processo apenas numa
instituicao

- Reforgo da estratégia de acordos internacionais para os medicamentos 6rfaos

- Criacao de incentivos a prescricao racional

- Criagao de incentivos ao consumo racional

- Criacao de um sistema de comparticipacao com base no rendimento do utente

- Criacao de incentivos a concorréncia pelo preco nos medicamentos genéricos - proibi-
¢ao ou limitacao dos bonus

- Utilizagao da classificacao de medicamentos no escalao D de comparticipacao ( 20%),
durante o periodo necessario a realizagao de testes que fundamentem a decisao de
comparticipacao
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Genericos: factos e numeros
sobre o mercado

mercado de genéricos tem vindo

a evoluir de forma sustentada ao
longo dos dltimos meses, tendo a sua
quota atingido no més de Maio um
novo méximo, 12,88 por cento. Da
andlise dos dados do mercado total e
do mercado dos genéricos em Maio,
destacam-se os seguintes nimeros:

e O SNS gastou em Maio 123 447 145
euros (mais 6,8% do que no periodo
homologo) e de Janeiro a Maio 610
411 521 euros (mais 5,7 % do que no
periodo homélogo).

e O total do mercado de medicamentos
no més de Maio atingiu 261 milhdes
de euros. Este valor significa um cres-
cimento de 6 por cento face a igual

periodo de 2004.

® Em acumulado de Janeiro a Maio,
o mercado total de medicamentos
atingiu os 1 313 milhoes de euros, o
que representa um crescimento de

6,5 por cento face a igual periodo

de 2004.

® Em unidades estes valores foram menos
significativos, tendo o mercado total
apenas crescido 2,5 por cento em
Maio e 5 por cento em acumulado
(Janeiro - Maio);

O mercado dos medicamentos ge-
néricos cresceu em Maio 82,7 por
cento, face a igual periodo de 2004,
o que corresponde a 33,7 milhdes
de euros;

e Com este valor, os medicamentos
genéricos atingiram um novo maximo
de quota de mercado, de 12,88 por
cento. (ver quadro “Evolucio da quota
de mercado de genéricos”);

— Um aspecto que contribui decisiva-
mente para o crescimento da quota de
mercado dos genéricos € a evolugio do
ntimero de medicamentos autorizados.
Esta evolucdo tem sido significativo,

Evolucao

da quota de mercado de genéricos

1,76%
2.00%

' 1.08%

3.42%

034% g g

passando de 177 medicamentos genéricos
comparticipados sob 292 apresentacdes, em
1 de Janeiro de 2002, para 1022 medica-
mentos genéricos comparticipados sob 2289
apresentacdes a 1 de Junho de 2005.

e Em unidades, o crescimento foi de 143,3

por cento, o que significa, apenas no més
de Maio, vendas de 1,59 milhdes de em-
balagens de medicamentos genéricos;

¢ Em acumulado, Janeiro a Maio, o mer-

cado de medicamentos genéricos atingiu
156,5 milhdes de euros e 7,7 milhdes de
embalagens. Estes valores correspondem
a um crescimento de 90,7 por cento e
90 por cento, em valores e unidades
respectivamente;

e Importa ainda salientar o crescimento

da quota de mercado de genéricos no
mercado concorrencial de genéricos,
para os 30,29 por cento (peso dos me-
dicamentos genéricos no mercado total
com grupos homogéneos aprovados).

4.10%
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N
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Plano Nacional de Saude

INFARMED com objectivos

definidos

participacio do INFARMEDno Plano

Nacional de Satdde (PNS) realiza-se
essencialmente a dois niveis: através da
representagio Nos programas nacionais
de prevencio e controle da doenca e da
realizacio de ac¢des com vista a alcancar
as metas prioritdrias definidas no PNS
paraa “acessibilidade ao medicamento”.
Os programas nacionais de prevencio e
controle da doenca em que o Instituto
esta representado s3o os seguintes:

® Programa Nacional de Prevencdo e
Controlo das Doencas Cardiovasculares,
e Programa Nacional para a Savide

das Pessoas Idosas

e Programa Nacional de Controle da Asma
® Programa Nacional de Controlo

da Diabetes

® Programa Nacional de Luta

contra a Obesidade

® Programa Nacional de Luta
contra as Doengas Reumdticas

® Programa Nacional para
a Satide da Visao

e Programa Nacional de Luta contra a Dor
® Programa Nacional de Cuidados

Nestes programas estdo também
representadas as ordens profissionais,
a Direc¢o-Geral de Sadde, o IGIF, as
ARS'’s, as Sociedades Cientificas e o
Instituto da Qualidade em Sadde.

A participagio do INFARMED nestas
comissdes, assegurada pelos técnicos
Inés Teixeira e Victor Mendonga, tem
como objectivo garantir e reforcar o uso
racional do medicamento nas ac¢des a
desenvolver pelas diferentes comissdes,
bem como promover o acesso do utente
ao medicamento.

Como se pode analisar no quadro(em
baixo), a0 INFARMED cabe desenvol-
ver iniciativas com vista a alcancar as
metas estabelecidas para 2010, partindo
de um valor base. De uma forma geral
a evolugdo destes indicadores tem si-
do positiva, destacando-se a evolu¢io
dos medicamentos genéricos, com um
crescimento superior ao esperado, e a
evolugdo do consumo de quinolonas, que
tem vindo a diminuir de acordo com as
recomendagdes da Organizagio Mundial
de Saidde e de todas as institui¢des de

AIM: Alteracdes por
submissio electrdnica

O INFARMED desenvolveu recente-
mente uma ferramenta que permitira
submeter a todos os titulares de au-
toriza¢do de introdug¢do no mercado
os pedidos de alterac@o aos termos de
AIM por via electrénica. Na primeira
fase, foram incluidas as alteracdes tipo
[A e IB, designadas por alteragoes
menores, que constituem o maior
volume de pedidos submetidos ao
INFARMED.

A submissdo electrénica destas alteracdes
passard a ser obrigatdria, caso as mesmas
ndo sejam consequentes de alteracdes
tipo II, e que por isso ndo estejam
dependentes da sua avaliacdo, cujo
desenvolvimento serd efectuado numa
fase posterior. Esta medida permitira ao
INFARMED e aos requerentes terem,
num curto prazo, ganhos na gestio de
recursos humanos e no tempo afecto
a execugdo dos procedimentos. Os re-
querentes poderdo acompanhar on-line,
verificando, por exemplo, se foi aceite,
se aguarda a criacdo de entidades/subs-
tancias ou se est4 finalizado.

Foi ainda, concebida, uma base de
dados disponivel a todos os servicos
do INFARMED, designadamente os
envolvidos na gestdo e avaliagio de
processos e no controle laboratorial e
inspecg¢ao.

Paliativos sadde nacionais e internacionais.
0 medicamento
Fonte Periodicidade Situacao inicial Projec¢ao 2010 Meta para 2010 Actual
Valor Valor Valor Data
Consumo em Euros de medicamentos | INFARMED / IMS Mensal 288.04 Crescim. de 4%/ ano - 394,20 299,77 2004
er capita - mercado total Crescim. de 3%/ ano - 364,88
% da despesa total em medicamentos | INFARMED / BP Anual 2.2 2 2,34% Jan-Set
no PIB 2004
% da despesa em medicamentos INFARMED /OE Anual 23.9 (% encargos ¢ 19 23.30% 2003
na despesa em salde medicamentos, no
orcamento do SNS

% dos medicamentos genéricos no merca- | INFARMED / IMS Mensal 6.22 (a PVP) [15a 20] 11.97% Mar-05
do total de medicamentos (em Jan./2004

INFARMED /IMS Anual Benzodiazepinas Reduzir em 20% 66,06 2003

- 89 (2001)
Consumo de medicamentos . " »
ansioliticos. hipndticos INFARMED Anual NOS5B (ansioliticos) Reduzir em 20% 68,42 2003
e sedativos e anti-depressivos - 67.8
no mercado do SNS
em ambulatorio DDD/1000
hab./dia INFARMED Anual NOS5C (hipnéticos Reduzirem 20% | 13,45 | 2003
e sedativos) - 15,5
INFARMED Anual NOGA (anti- Reduzir em 20% 38,87 2003
depressivos) - 36.4

% de consumo de cefalosporinas/consu- | INFARMED Anual 12,6 (3.4 DDD/1000 10 15% 2003
mo total de_antibiéticos em ambulatério hab./dia)
% de quinolonas/ consumo total INFARMED Anual 13,2 (3,6 DDD/1000 10,6 12,30% | 2003
de antibiéticos em ambulatorio hab./dia)
% de medicamentos 6rfaos utilizados INFARMED N.D. 100 N.D.
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Inibidores da COX-2

EMEA conclui avaliacao

revisio dos medicamentos
da classe dos inibidores da
Cox-2, desencadeada pela Agéncia
Europeia de Medicamentos
(EMEA) na sequéncia da reti-

Gestao dos Problemas de Seguranca

dos Medicamentos

facto de que os doentes com
histéria de reacgdes alérgicas
com medicamentos podem
apresentar um maior risco.

O Comité concluiu que o

rada do medicamento contendo —— Gestdo da balango entre os beneficios e os
rofecoxibe (Vioxx), foi concluida leoiifes 2 —>| Informagso e Processo de || riscos destes medicamentos se
no dia 27 de Junho. Da avalia¢io do Sinal Avaliagio | Deciséo mantém positivo quando pres-
da EMEA resultou a suspensio critos tendo em consideragio
da autorizac¢fo de introducio no estas contra-indicacGes e adver-
mercado (AIM) do medicamento téncias adicionais na sua po-
contendo valdecoxibe (Bextra) - - e pulagio-alvo. Adicionalmente
e novas contra-indicacdes e ad- Divulgagéo da - p epl\(; o d?d ;;93: a quaisquer estudos que se
verténcias relativamente a outros e itz 2t Seguranga encontrem a decorrer,o CHMP

inibidores da Cox-2, disponiveis

realgca a importancia dos titula-

na Unido Europeia.

Os inibidores da Cox-2 fazem parte
de um grupo fdrmaco-terapéutico mais
abrangente denominado anti-inflaman-
térios ndo esterdides (AINE), cujo perfil
de seguranca ira agora ser analisado.

Necessidade

de adverténcias...

Na reunifo de 20 a 23 de Junho,
o Comité de Medicamentos de Uso
Humano da EMEA (CHMP) concluiu
que, devido aos riscos cardiovasculares
associados a estes medicamentos, sio
necessérias adverténcias e contra-in-
dica¢des complementares para todos
os inibidores da Cox-2, a excep¢io do
valdecoxibe, cujos riscos adicionais
de reac¢des adversas cutineas graves e
potencialmente fatais sdo superiores aos
beneficios terapéuticos. A suspensio da
comercializagdo do valdecoxibe ir ser
revista no prazo de um ano, durante o
qual a empresa detentora de AIM terd
oportunidade de fornecer dados de se-
guranca adicionais, assim como outra
informagdo relevante antes da Comissdo
analisar a possibilidade de reintroducio
do medicamento na Unido Europeia.
Em Abril de 2005, recorde-se, a pedido
da EMEA, a empresa concordou retirar
voluntariamente o medicamento do
mercado da UE.

Relativamente aos outros inibidores da
Cox-2 (celecoxibe, etoricoxibe, lumira-
coxibe e parecoxibe), 0 Comité concluiu
ainda que os dados disponiveis revelam
um aumento de do risco de reac¢des
adversas cardiovasculares trombdticas,
tais como ataque cardiaco e AVC. O
Comité confirmou a sua conclusdo de

Fevereiro de 2005 de que existe uma as-
sociagdo entre a duragio do tratamento e
adose administrada com a probabilidade
de ocorréncia destas reac¢des adversas
cardiovasculares. O Comité confirmou
que ocorreram reac¢des adversas cuté-
neas graves com os outros inibidores da
Cox-2, mas foram notificados com menos
frequéncia do que com o valdecoxibe.
Ao concluir a sua revisdo, o CHMP
recomenda que sejam consideradas as
seguintes contra-indicacdes e precaucdes
relativamente a estes medicamentos:
— Contra-indica¢do da utilizagdo dos
inibidores da Cox-2 em doentes com
doenga cardfaca isquémica conhecida
e/ou doenca cerebrovascular (AVC),
e em doentes com doenca arterial
periférica.
—Reforco das adverténcias aos prescritores
no sentido de que a prescri¢do de inibi-
dores da Cox-2 a doentes com factores
de risco para doenca cardfaca, tal como
hipertensdo, hiperlipidemia (niveis de
colesterol elevados), diabetes e fumadores,
deverd ser feita com precaucio.
— Dada a associacio entre o risco car-
diovascular e a exposi¢io aos inibidores
da Cox-2, aconselha-se os médicos a
prescreverem a menor dose eficaz durante
o menor periodo de tempo possivel.
—Refor¢o das adverténcias e precaucdes
aos profissionais de satde e aos doentes,
de que podem ocorrer com a adminis-
tracdo de qualquer inibidor da COX-2
reac¢des de hipersensibilidade raras mas
graves e por vezes fatais. Na maioria dos
casos estas reac¢Oes manifestaram-se
durante o primeiro més de tratamento,
e os prescritores sdo alertados para o

res de AIM de medicamentos
inibidores da COX-2 na UE monitorizarem
e avaliarem a seguranga cardiovascular
e as reacgdes adversas cutineas graves
de forma continua e rigorosa.

... € de medidas adicionais

Durante este processo de revisio, o
Comité avaliou dados relativos aos ini-
bidores da COX-2 versus alguns AINE
convencionais. Com base nestes novos
dados e em cumprimento de pedido da
Comissdo Europeia, o Comité decidiu
agora proceder a avalia¢do do perfil
de seguranca dos AINE cldssicos por
forma a determinar a necessidade de
medidas adicionais. Esta serd baseada
numa avaliacio jd iniciada pelo Grupo
Europeu de FarmacovigilAcia relativa
a seguranca dos medicamentos AINE
mais utilizados.

Nio é ainda claro se os novos dados
relativos aos inibidores da COX-2 sdo ou
ndo relevantes para os AINE cl4ssicos.
Dependendo de futuras recomendagdes, os
profissionais de satide e os doentes devem
respeitar a informaco dos medicamento
para todos os AINE cléssicos (indepen-
dentemente de serem medicamentos
sujeitos ou nfo sujeitos a receita médica)
e para os inibidores da COX-2.

Para mais esclarecimentos contactar:

Centro de Informagdo do Medicamento e
Produtos de Savide do INFARMED, atra-
vés da Linha Verde do Medicamento: 800
222 444 ou por correio electrénico:
centro.informacao@infarmed.pt,

Departamento de Farmacovigilancia do
INFARMED, através do telefone: 21 798
71 40 ou por correio electrénico:
farmacovigilancia@infarmed.pt
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Estratégia Europeia de Gestao do Risco

Abordagem coerente na UE

o passado més Farmacovigilincia

de Maio foram Um Models de Exceléncia
divulgados dois docu- e
mentos essenciais no T £ — —
~ . . F | Malhor avidéncia } F .
ambito da Estratégia | T > \
Europeia de Gestdo | [ 1 e il |
doRisco: “Reportof || | | \

; Lierey CraiSuara e Um gefoceako & Mgddan da
the ad hOC Worklng denrrsnlvmania dotiabo chfhen dobuslo | parie
group — ProgreSS 1 cimnhilics [ LR
on implementation |} / | |
of the European |
. Ty ._.-"—\— Farramrapnias o I ._-'

Rlsk I\/E’ar‘l(agement 'H_ _.- presesCdc da Sasde Publica k'".__ __.-"
Strategy” e “Summary o : | =
report of the Heads ' |
of Agencies Ad hoc Eficlénclia mensurdvel em lermos de

. b2l >
working group”. Estes banelicio de Sadds Plablica

documentos identifi-
cam as prioridades com vista ao estabele-
cimento de um sistema de monitorizagdo
da seguran¢a dos medicamentos na

Uni&o Europeia.

A publicagio desta informagio ocorre
num momento particular, no qual o
perfil de seguranca dos medicamentos
ocupa o centro das atengdes dos inter-
locutores do sector farmacéutico em
todo o mundo.

Num dos documentos divulgados,
em que € efectuado o ponto da situa¢do
quanto a implementagio da estratégia,
sdo delineadas as principais medidas
para reforgar o sistema de monitoriza-
¢do de seguranca dos medicamentos
na UE. Sendo possivel as autoridades
identificarem, avaliarem e gerirem os
riscos no momento da sua deteccio,
serd mais facil aumentar a eficicia,
a coordenagio e a comunicag¢do das
acc¢des reguladoras.

Antever riscos,
proteger a saiide

E sabido que nenhum medicamento
eficaz estd isento de riscos. S6 através
de uma regulacdo forte, assente num
processo de deciso cientifico robusto,
se poderd melhor avaliar o equilibrio dos
beneficios com os riscos conhecidos. A
inddstria farmacéutica, os profissionais
de satide e os doentes tém um importante
papel a desempenhar neste dominio.

Os documentos agora divulgados, e
disponiveis em www.infarmed.pt, reco-
nhecem, no entanto, que a regulagio dos
medicamentos nfo pode efectivamente
proteger a satide publica de todos os riscos.

Esta estratégia visa fundamentalmente a
consolida¢io de uma perspectiva coerente
na detec¢do, avaliagdo, minimiza¢o e
comunicagio dos riscos dos medicamentos
em toda a Europa.

No Outono de 2002, recorde-se, os
directores das agéncias do medicamento
(HMA)da UE acordaram delinear uma
Estratégia Europeia de Gest#o de Risco,
cujos principais objectivos focavam:

® Reforcar os recursos e “expertise” das
autoridades nacionais, incorporando
a EMEA na coordenagio da supervi-
s30 de medicamentos autorizados na
Uni#o Europeia;

e Conferir suporte e robustez a capa-
cidade de decisdo;

e Assegurar a acessibilidade 2 infor-
magdo de seguranga;

¢ Reduzir a duplicagio de esforgos;
® Demonstrar eficdcia real na protec-
¢do da satde publica.

Para se chegar a tais objectivos foram
estipuladas cinco ac¢des prioritdrias:

e Rever o mandato do Grupo Europeu
de Farmacovigilancia (PhVWP);

e Realizar um questiondrio sobre os
recursos de farmacovigilancia exis-
tentes na UE;

e Elaborar propostas para fortalecer
a comunicagio e informagio de far-
macovigilancia;

e Assegurar a melhor utilizacdo dos
recursos em farmacovigilancia;

e Assegurar orientacio aos planos de
gestdo de risco.

Embalagens: novas regras

O processo de adaptagio da dimensdo
das embalagens dos medicamentos
de uso humano comercializados,
designadamente para efeitos de com-
participagdo, encontra-se a decorrer.
Trata-se de um processo faseado, tendo
as empresas um prazo até dois anos
para o efeito. S6 apds o término do
periodo de notificagio ao INFARMED
serd iniciado o processo de avaliagdo
e notificagio das novas dimensdes
autorizadas. Os principios para a
defini¢do das novas dimensdes sdo a
duragfo da terapéutica e necessidade
de vigilancia clinica, a harmonizagio
dos objectivos de proporcionalidade
e adequac@o dos custos com critérios
de racionalidade terapéutica assentes
em bases cientificas, e a racionali-
zacdo do nimero de apresentacdes
comparticipadas disponiveis para o
mesmo medicamento.

Asnovas regras aplicdveis a dimensdo
das embalagens foram aprovadas em

21 de Dezembro de 2004, pela Portaria
n.? 1471/2004.

Diploma actualiza taxas
A Portaria n.? 377/2005, publicada

em 4 de Abril sobre as taxas de au-
torizagdo de introdu¢do no mercado
(AIM) estabelece a actualizagio das
taxas aplicadas aos diferentes actos de
avalia¢io de medicamentos prestados
pelo INFARMED, considerando a
inflagdo anual, e fixa o custo dos
servicos de aconselhamento e apoio,
previstos na Resolu¢do do Conselho
de Ministros n®133/2002, de 25 de
Setembro. Simultaneamente, o novo
diploma procura também promover a
aproximacdo adequada ao regime pre-
visto na nova legislacio farmacéutica
comunitdria.

O novo diploma regulamenta, a actu-
alizacdo dos custos dos actos relativos
aos pedidos previstos no decreto-lei
n.? 72/91, de 8 de Fevereiro, e suas
sucessivas actualizages, e na respectiva
legislacio complementar e demais actos
prestados pelo INFARMED; a neces-
sidade de criar um apoio cientifico e
regulamentar em domfnios especificos;
bem como a criagdo de incentivos a
industria farmacéutica de forma a
que sejam efectuadas as alteracdes aos
termos de AIM de forma transversal
para todas as autorizagdes, sempre que
adequado, garantindo a actualizacdo
permanente dos dossiers de AIM de
medicamentos de uso humano.
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Angola

INFARMED apoia criacao
de regulacao farmacéutica

INFARMED est4 integrado num
consdrcio internacional de apoio
ao sector da sadde de Angola, no-
meadamente ao nivel de cuidados
de saide primarios, medicamentos
e produtos de saidde e formacio de
recursos humanos. Nesse contexto,
técnicos do INFARMED tém vindo a
integrar, desde Maio ultimo, a Unidade
Gestora do Projecto a nivel local.
A primeira fase do programa tem
como objectivo definir as bases para
a criagdo de um sistema de registo de

medicamentos, em colabora¢do com a
Direc¢fio Nacional de Medicamentos e
Equipamentos de Angola e, em simul-
tAneo, de proceder a revisdo dos dois
diplomas-base de toda a regulamentacio
relativa a drea farmacéutica.

A fase seguinte do processo inclui
a criagdo de um sistema de registo de
medicamentos, a formagio dos técnicos
intervenientes, a adaptacdo do sistema de
licenciamento de actividades farmacéuti-
cas e a operacionalizacio e formagio do
sector da inspeccdo farmacéutica.

Areas da colaboracio do INFARMED

* Criacao de um sistema de registo de medicamentos e de formacao
¢ Adaptacao do sistema de licenciamento das actividades farmacéuti-

cas

¢ Operacionalizacao e formacao da Inspecgao Farmacéutica
¢ Implementacgao do laboratério nacional de controlo da qualidade dos

medicamentos

e Estudo e apoio a criacao de uma unidade central de aquisicao de me-

dicamentos

* Apoio e colaboragao na criacao da legislagao farmacéutica

Portugal e Suécia
testam Europharm

A primeira versdo da base de dados
europeia de medicamentos, Europharm,
estard disponivel ao pablico no final deste
ano. Este projecto telematico europeu,
liderado pelo INFARMED em colabo-
racio com a EMEA, tem em curso um
teste para a inclusdo de dados de duas
agéncias europeias, a MPA, da Suécia
e o INFARMED. Recorde-se que esta
¢ uma base de dados de referéncia com
todos os medicamentos comercializados
no espaco europeu. A primeira versao
estara disponivel em 2007.

UE/ASEAN
INFARMED e ISQ
estabelecem protocolo
O INFARMED celebrou, no dia 8

de Julho, um protocolo de coope-
racdo com o Instituto de Soldadura
e Qualidade (ISQ). Este protocolo
insere-se no Ambito de um programa
de assisténcia técnica entre a UE e a
ASEAN, em que o INFARMED e o
ISQ irdo desenvolver um conjunto de
acc¢des, entre as quais um programa
de formacdo na 4rea da garantia
da qualidade e sistemas de gestdo
da qualidade no sector farmacéuti-

* Cooperacao e colaboracao na criagao do centro nacional de informacgao
farmacéutica

¢ Apoio, colaboracao e formacao para a instalacao da Comissao Técnica
Nacional de Medicamentos, da Comissao de Registo de Medicamentos, da
Comissao Nacional de Compras e da Comissao de Fixacao de Precos

co em pafses como a Tailandia, o
Vietname e Singapura. Esta formacfo
serd coordenada por Rogério Gaspar,
Professor da Faculdade de Farm4cia

da Universidade de Coimbra.

Rede europeia de precos e comparticipacao

Proposta europeia
elaborada em Lishoa

proposta a apresentar aos Estados membros para permitir
entre eles a troca de informagio sobre precos e reembolso
de medicamentos foi elaborada em Lisboa, no decorrer de uma
reunido realizada em 6 de Junho no INFARMED, no 4mbito
do grupo de trabalho criado para esse efeito pelas autoridades
nacionais. A proposta serd apresentada a todas as autoridades
europeias em conferéncia a realizar em Viena no dia 17 de
Setembro — European Third Party Payers Workshop 2005.
Denominado Policies on pricing and reimbursement of me-
dicines in Europe: networking for information exchange among
policy — makers , o grupo, criado em 19 de Novembro de
2004 pelas autoridades nacionais responséveis pela avaliagio
técnico-cientifica da comparticipa¢do do medicamento, é
presidido por Rui Santos Ivo e composto por representantes
da Organizagdo Mundial de Saide e de algumas agéncias
europeias, nomeadamente Franga, Bélgica, Holanda, Austria
e Letdnia.

Aspectodareunido, rea-
lizada nodia 6 de Junho
no INFARMED, do grupo
detrabalhoque elaborou
aproposta a apresentar
em Viena.




Nnoticias

Biotecnologia

Workshop para jornalistas...

INFARMED participou, no dia

23 de Junho, num workshop sobre
biotecnologia dirigido a jornalistas, a
convite da firma Biogen Idec, patroci-
nadora da iniciativa. O encontro teve
por objectivo dotar os jornalistas com
informacdes validas sobre a investigacdo
e o impacto da biotecnologia no sector
da sadde e contribuir para a promogio
de uma informagfo correcta e rigorosa,
gerando a confianga no utente e no pro-
fissional de satde com a administragio
destes farmacos de natureza proteica,
sintetizados por expressio controlada
de genes em sistemas celulares.

A sessdo contou com vdrios oradores
convidados, tendo incluido palestras so-
bre conceitos bésicos e investigagdo em
biotecnologia (Olga Solifio, Biogen Idec),
Farmacoeconomia em Biotecnologia
(A. Gouveia Oliveira), questdes regu-
lamentares e de farmacovigilancia em
biotecnologia (INFARMED) e o estudo
de caso da esclerose miultipla como
uma aplicagio prética de aplicacio da
biotecnologia (Jodo de S4, neurologista
do Hospital de Santa Maria).

O contexto regulamentar da biotec-
nologia farmacéutica foi apresentado
por Margarida Menezes Ferreira, repre-
sentante nacional no grupo de trabalho
de medicamentos biolégicos da Agéncia

Europeia do Medicamento (EMEA) e

coordenadora do Gabinete de I&D do
INFARMED.

A apresentacdo procurou dar a co-
nhecer a forma como os medicamentos
de biotecnologia sdo autorizados na
Europa, obrigatoriamente em procedi-
mento centralizado, desde o processo
de avaliagdo e autorizagio até ao seu
acompanhamento apds comercializagio,
tanto pelo sistema europeu de inspeccdo
como de farmacovigilancia.

Guidelines relevantes

Sobre o processo de avalia¢io, foram
apresentadas as guidelines relevantes
referentes as particularidades deste tipo
de moléculas proteicas, a maioria delas
acordadas no contexto da International
Conference on Harmonization (ICH).
Foram sumariamente abordadas as ques-
toes relativas a qualidade da construcéo
génica, dos sistemas de expressdo, da
seguranca viral, da conformidade com
os principios da minimizagio do risco
de transmissdo de TSE bem como dos
testes e critérios relevantes na defini¢io
de especificacdes em biotecnologia. Foram
ainda abordados os aspectos particulares
relativos a seguranca pré-clinica e clinica,
com especial enfoque no problema da
imunogenicidade.

Depois de uma breve introdu¢io ao
sistema europeu de farmacovigilancia,

a questdo da imunogenicidade em bio-
tecnologia foi tratada de forma contex-
tualizada, com referéncia directa aos
trés medicamentos de biotecnologia
autorizados na Europa para a esclerose
multipla, Avonex®, Betaferon® e Rebif®.
Foi apresentado um estudo que permitiu
seleccionar, entre os métodos desenvolvi-
dos pelas trés firmas detentoras de AIM,
um método e padrio tnicos a aplicar na
clinica para a detec¢o de anticorpos em
doentes tratados com interferdo beta
recombinante, coordenado por um inves-
tigador holandés sob a égide da EMEA
e ja publicado. Este acordo permitird
reduzir a ambiguidade na interpretacio
de dados de observagfo clinica incluindo
em farmacovigilancia e também uma
melhor gestdo do acto terapéutico. A
intervencio das autoridades foi realcada
neste contexto paradigmdtico de uma
intervencio reguladora.

.. € encontro para a internacionalizacao do sector

ICEP promoveu, no dia 20 de Junho de 2005, um encon-

tro no Ambito da sua parceria de internacionalizacdo da
inddstria farmacéutica com o INFARMED e a APIFARMA.A
reunifio contou com a presenga de um representante do grupo
de negécios do Centro de Engenharia Genética e Biotecnologia
de Cuba, Boris Ernesto Acevedo Castro, e as empresas farma-
céuticas integradas no projecto PharmaPortugal.

Boris Ernesto Acevedo Castro faz parte do grupo de negdcios
(GNDP) encarregado de projectar, estabelecer e executar a
estratégia de introducio dos projectos/produtos do CIGB -
Centro de Engenharia Genética e Biotecnologia, no mercado
dos paises industrializados.

O encontro de abertura dos trabalhos incluiu uma apresen-
tacdo do contexto regulamentar europeu dos medicamentos
bioldgicos e de biotecnologia por Margarida Menezes Ferreira
do INFARMED, seguida de uma apresentacio pelo represen-
tante cubano dos projectos de investigacio, desenvolvimento,
patentes e producdo do Centro de Engenharia Genética e
Biotecnologia de Cuba.

O contexto europeu foi devidamente explanado referindo

as principais guidelines e monografias relevantes para a qua-
lidade, seguranca e eficicia dos medicamentos produzidos a
partir de tecnologia recombinante. Foi dado particular relevo
a qualidade de vacinas, seguranca viral e risco de transmis-
sibilidade de TSE bem como a recente regulamentacio dos
medicamentos biolégicos similares.

Experiéncia da utilizacao
de medicamentos em cuba

A larga experiéncia na utilizacdo de medicamentos de
biotecnologia em Cuba e de producio cubana foi evidenciada
numa apresentacdo em que foi dado enfoque aos medicamentos
com utilizacdo generalizada e maior relevo para a populacio
cubana, ou seja, vacinas contra a Hepatite B, Hemophilus
Influenza tipo b, febre amarela mas também o interferdo alfa
e gama. Foram também apresentados os produtos a negociar,
entre outros um medicamento para evitar amputagio do pé
diabético, medicamento de suporte as terapias do cancro como
GCSF, EPO ou tratamento oral de mucosite, estreptoquinase
recombinante.
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Pedro Emanuel Barbosa de Almeida Felizes
Pedro Fernando Charrua Ramos da Silva
Pedro Filipe Capélo Contreiras Pinto
Pedro Jorge da Silva Quaresma

Pedro Manuel Martins dos Santos

Pedro Manuel Vargues de Aguiar

Pedro Miguel Amores Silva

Pedro Miguel Correia de Oliveira

Pedro Nuno Ganja Aparicio

Pedro Ricardo Duarte Moleiro

Ramiro Manuel Mivanda Carvalho
Raquel Silva Tavares

Regina Maria Ferreira de Carmona e Silva
Ricardo Jorge Anténio Lopes

Ricardo Stanley Vilar Davidson

Rita Catarina Gameiro Nunes

Rita Guedes Amieiro Coelho Virgilio
Rita Jodo Esperanga Duarte

Rita Susana Abreu Rigueiro

Rita Vasconcelos Pimentel

Riiben Filipe Rosa Pita

Rui Daniel Silva Borges

Rui Elvio Pinto Sptnola

Rui Filipe Alexandre Pires

Rui Manuel Correia Pombal

Rui Manuel Custodio Guerreiro de Carvalho
Rui Manuel Ferreira da Costa

Rui Miguel Dias Loureiro

Rui Pedro Beselga Fragoso

Rui Pedro da Costa Vilar

Rui Pedro Jorge de Castro

Rui Vieira Quaresma

Rute Isabel Heleno Nogueira

Rute Nunes Soares Peniche Galveias
Sandra do Carmo Peres de Queiroz Calado
Sandra Isabel Leituga Pereira Feio
Sandra Isabel Sobreira Martins Curtinha
Sandra Margarida Rijo Dias Prazeres
Sandra Maria Rosa Guedes

Sandra Patricia Frias Lino Guerlixa
Sara Maria Pires Rodrigues Vieira

Sara Sousa Macedo

Stlvia Alexandra Fernandes Ramos
Silvia Maria Mota Gomes

Sofia Margarida de Freitas

Sofia Maria Barrocas André

Sofia Maria Borges Lé Matos

Sénia Carla Martins dos Santos

Sénia Cristina Monteiro Xavier Reis
Sonia da Conceicdo Correia da Cunha
Sénia de Jesus Vestia Caldeira

Sénia Maria Sousa Ribeiro

Sénia Mariza Ragageles Valente

Susana Céa Trindade de Franca

Susana Filipa Pedrosa da Gama Mogo
Susana Isabel Pantoja Afonso

Susana Maria M. G. S. Prisca

Susana Patricia Morais Sargento
Tatiana Ribeiro Castro Costa

Teresa Boto Machado Canelhas

Teresa de Jesus Lopes Macedo

Teresa Maria da Silva Rodrigues Trem
Tiago Filipe Costa Henriques Amaral
Tiago Guedes Amieiro

Tiago Rodrigues Vistulo de Abreu

Tiago Xavier Louro

Valdemar dos Santos Cristovdo
Valdemar Salvador Burmester de Sd Nogueira
Vanda Isabel Rodrigues Miguel Valente

Vasco Alexandre M Nazdrio

Vasco Bettencourt do Espirito Santo Nunes
Vasco Miguel Gomes Conde

Vasco Miguel V. T. Mascarenhas

Victor Manuel Ferreira Lino Santos Mendonga
Vitor José Lopes Rodrigues

Vitor Manuel Martins Moreira

Vitor Miguel Nogueira Antunes

Zita Maria Fernandes Terroso

Membros das Comissdes Técnicas

Especializadas
e outros peritos do INFARMED

Adriano Teixeira Barbosa de Sousa

Afonso Pinheiro Esteves

Altamiro da Costa Pereira

Américo Manuel Costa Figueiredo

Ana Cristina de Brito Almeida Sampaio Cruz
Ana Paula Martinho da Silva Sobral dos Reis
André da Silva Campos Neves

Anténio Albino Coelho Marques Abrantes
Teixeira

Anténio José Leitdo das Neves Almeida
Antdnio Manuel dos Santos Rodrigues
Anténio Manuel Robalo Nunes

Anténio Paulo do Nascimento de Melo Gouveia
Anténio Paulo Martins Valadares

Anténio Pedro de Gois Lupi Nogueira
Antdnio Proenca Mario Augusto da Cunha
Ascensdo Maria da Silva Ribeiro Carlos Farinha
Augusto José Ferreira de Almeida

Beatriz Maria Santiago Vieira Gomes da Cunha
e Melo

Bernardino Gomes Pinto

Berta Maria Aguiar de Carvalho

Carlos Alberto Carrondo Tome dos Reis
Carlos Alberto do Amaral Souto

Carlos Alberto Fontes Ribeiro

Carlos José Manaia Sinogas

Carlos Manuel Magalhdes Afonso

Carlos Mauricio Gongalves Barbosa

Dario Alberto Baptista da Costa

Domingos de Carvalho Ferreira

Eduardo Jorge da Cunha Rodrigues Pereira
Eduardo José Gomes da Silva

Eduardo Manuel Pereira Mota

Elsa Irene Peixoto Azevedo Silva

Félix Dias Carvalho

Fernando Augusto Andrade de Atum Branddo
Fernando Serra Leal Da Costa

Francisco Abilio da Silva Portela

Francisco José de Baptista Veiga

Frederico José Teixeira

Gabriel Arcanjo Branco de Olim

Graciete Barroso Aguas Ribeiro Pereira de Freitas
Helder Dias Mota Filipe

Helena Margarida de Oliveira Marques Ribeiro
Helena Maria Cabral Marques

Helena Paula Lopes Henriques Rebelo de
Andrade

Isidoro Diogo Andrade Pimenta

Jodo Adriano Borralho da Graga

Jodo José Martins Simées de Sousa

Jodo Manuel Lopes de Oliveira

Jorge Alberto Mendes da Rocha Brochado
Jorge Artur Carvalho Nunes de Oliveira

Jorge Artur Pinho Palmares

Jorge Ferreira Roldo Candeias

Jorge Manuel da Costa Mendes Pereira

Jorge Manuel da Silva Junqueira Polénia

Jorge Manuel Moreira Gongalves

Jorge Manuel Pereira Veiga

José Anténio Barreto Damas Mora

José Anténio Guimardes Martins Soares

José Anténio Lopes Feio

José Augusto Guimardes Morais

José Joao Gomes de Oliveira

José Manuel Correia Neves de Sousa Lobo
José Martins Magro

José Pedro Lopes Nunes

Juilio Manuel dos Santos Botas

Luis Filipe Diniz Cabral Caldeira

Luis Manuel Camara Pestana

Luis Miguel Alves Carreira

Luisa Dias Rodrigues Lourengo

Manuel Caneira da Silva

Manuel Fernando Cirne Machado Carvalho
Manuel Joaquim de Jesus Vieira da Silva
Manuel Joaquim Lopes Vaz da Silva

Manuel Rosendo Souto Teixeira

Maria Anabela Rodrigues

Mavria Beatriy da Silva Lima

Maria Clara de Sd Morais Rodrigues Carneiro
Verissimo

Maria de Fatima Henriques Vaz da Conceigdo
Monteiro Lopes

Maria de Fatima Soares da Silveira Serejo Leal
da Silva

Maria do Rosdrio de Brito Correia Lobato
Maria Eugénia Guerreiro da Fonseca Alexandre
Araiijo Pereira

Maria Fernanda Coelho Guedes Bahia

Maria Fernanda Escadas Fontes

Maria Francisca Trigueiros Acciaioli Awillex C.
Caldeira

Maria Helena Baptista Lourengo Diniz

Maria Helena Nogueira Freire Cortes Martins
Maria Herminia Valente Carrasco

Mavria Irene Santos Duarte da Graga

Maria Isabel dos Santos Neves

Maria Joana da Silva Quaresma

Maria Jose Mendes Andre Rodrigues

Maria Lourdes Pinho Almeida Souteiro Bastos
Maria Lucinda de Magalhdes Queiroz Ribeiro
Maria Manuela Silveira Maya

Maria Margarida Benfeito Cabral Beirao
Maria Margarida Duarte Ramos Caramona
Maria Matilde da Conceicao Gonealves dos
Santos

Maria Orlanda Ferreira de Freitas Domingos
Maria Teresa de Abreu Freire Bandeira Chabert
Ferreira

Maria Teresa de Oliveira Barrosa

Mario Miguel Rosa

Miguel Oliveira da Silva

Nuno Eduardo Moura dos Santos da Costa
Taveira

Paula Maria Broeiro Gongalves

Pedro Manuel Sarmento Rodrigues Povoa
Pedro Neves Olivenca

Rafael Adolfo Coelho

Rosa Lina Carracho Lourengo Pinheiro

Rosa Maria Moreira Seabra Pinto

Rui Manuel Ramos Morgado

Rui Vidal Correia da Silva

Serafim Correia Pinto Guimardes

Tice Dos Reis Anastdcio de Macedo

Vasco Anténio de Jesus Maria

Walter Friedrich Alfred Osswald
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INFARMED de quadros e cola-
boradores altamente qualificados
e competentes que cumprem efi-
caymente os seus deveres perante o
Estado e o pais.

O exercicio de funcdes de gestdo
superior na Administracdo Puiblica
consubstancia umamissdo de servico
puiblico, servindo os interesses colec-
tivos e os nossos concidaddos. Esta
foi a orientacdo que norteou e esteve
presente em todos os momentos da
actuagdo dos membros do Conselho
de Administracdo do Instituto ao
longo do ltimo triénio. Tanto no
cumprimento das suas responsabili-
dades nacionais como europeias. O
relatério de mandato publicado dd
conta do trabalho desenvolvido.

A actividade reguladora, em especial
na drea da Savide, e em particular na
drea do medicamento e das tecnolo-
gias de satide, é exigente e implica uma
articulacdo permanente com todos as
entidades representativas dos agentes
dos sectores regulados, do sistema de
satide, doentes, profissionais de saride,
mmdiistria farmacéutica, grossistas,
farmdcias, indistria de produtos
de satide. Neste termo de mandato,
é-nos particularmente grato salientar
o trabalho desenvolvido com todos
os parceiros, assumindo claramente,
com essa colaboracdo activa, as
vantagens do papel regulador que
nos € proprio e que constitui o cerne
da nossa existéncia.

Agradecemos a todos quantos con-
nosco colaboraram e apoiaram no
desempenho da nossa missdo e a
confianca que em nds foi depositada
para servir a causa priblica.

Rui Santos Ivo
Presidente do INFARMED

“INFARMED Noticias”

Colaboraram nesta edi¢io:

Claudia Bicho, Eugénia Lopes, Helena
Duarte, Inocéncia Pinto, Isabel Abreu,
Isabel Afonso, Isabel Oliveira, Isaura
Vieira, Jodo Ferreira, Judite Neves,
Margarida Alves, Margarida Menezes
Ferreira, Maria Jodo Morais, Miguel
Gorjao-Henriques, Nuno Martins,
Paulo Antunes, Rui Fragoso e Victor
Mendonga.
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A partir de Novembro

Novo procedimento
descentralizado

s directores das agéncias do medica-

mento da Unifio Europeia criaram um
grupo de trabalho para produzir normas
operacionais no 4mbito do novo proce-
dimento de aprovacio de medicamentos
humanos e veterinarios descentralizado,
reflectindo o estipulado na nova directi-
va, a implementar em Novembro. Neste
contexto, teve lugar no INFARMED, em
Abril Gltimo, uma reunido com represen-
tantes de autoridades europeias do medi-
camento. Entre os varios temas discutidos,
destaca-se, nomeadamente, a agilizagio
dos procedimentos para aprovacio de
medicamentos genéricos. A proposta
acordada nesta reunido foi submetida a
Comissdo Europeia e serd aprovada no
proximo dia 14 na reunifo dos directores
das agéncias do medicamento (HMA) da
UE em Edimburgo.

O novo procedimento descentralizado
permitird a aprovago, em simultineo,
dos medicamentos em diversos Estados
membros da UE, de uma forma mais
atractiva tanto para as autoridades com-
petentes nacionais, como para a Industria
Farmacéutica, num prazo de 210 dias.

O procedimento descentralizado é
semelhante ao procedimento de “reconhe-
cimento muituo”, utilizado desde 1998. A
grande diferenca reside no facto de que, no

reconhecimento mutuo, o medicamento
carece de autoriza¢io prévia em um dos
Estados membros que age como Estado
Membro de Referéncia, enquanto no pro-
cedimento descentralizado a autorizacio
do medicamento é concedida em simul-
taneo no Estado Membro de Referéncia
e nos restantes Estados membros onde o
requerente pretende a autorizagio.

A competitividade do procedimento
descentralizado sob a responsabilidade
das autoridades competentes nacionais
torna-se mais marcada do que no “pro-
cedimento centralizado” da Agéncia
Europeia de Medicamentos. Neste caso,
as autorizagdes sdo concedidas obrigato-
riamente em todos os Estados membros,
j& que o requerente pode definir quais os
seus mercados estratégicos, sem ter de
despender recursos em mercados menos
interessantes. O INFARMED assumiu
marcadamente a lideranca da definicio
do quadro normativo aplicavel aos novos
procedimentos ao coordenar em 2004 o
grupo de trabalho que elaborou o quadro
orientador, nomeadamente para a ac¢io
dos novos grupos de coordenaciio que
estdo a funcionar informalmente desde
Abril de 2005 e que terdoa s suas reunices
inaugurais em Novembro de 2005 (www.
medagencies.org).

Agéncias da UE:
novo coordenador

O Grupo de coordenagido das
agéncias de medicamentos da UE
elegerd, na reunifio de Edimburgo de
14 a 15 de Julho, o seu futuro presi-
dente. O presidente actual, Rui Santos
Ivo, deixa estas fungdes em conse-

quéncia do mandato do Conselho

de Administracio do INFARMED
terminar a 15 de Julho de 2005.
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