, PROTOCOLO
NAS AREAS DA FARMACIA E DO MEDICAMENTO

entre o Ministério da Saiide de Portugal e o Ministério da Sadde do Brasil

E celebrado o seguinte protocolo envolvendo as dreas da Avaliagdo e Registo de
Medicamentos, da Farmacovigilancia, da Actividade Laboratorial, da Inspecgao das
Boas Praticas de Fabrico, das Boas Praticas de Distribuicio e das Boas Praticas de
Farmaécia, da Farrhacoeconomia, dos Sistemas de Informacgo sobre Medicamentos

e da Promocao de Genéricos.

I — Objectivos

1 - O objectivo do presente protocolo é o do reforgo da cooperagdo bilateral
através de um conjunto de acces a desenvolver por ambas as Partes, visanda um
beneficio mUtuo para a defesa da salde puablica e para o desenvolvimento do
sector da farmacia e do medicamento em Portugal e no Brasil, com a finalidade
duma melhor familiarizacdo com as formas de actuagdo dos dois lados do

Atlantico, criando condicBes para o estabelecimento de uma parceria proficua.

2 — As Partes dardo uma atencdo particular ao programa da promogdo de

genericos.
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11 - Accbes a Desenvolver

Para a concretizacio dos objectivos definidos, e analisadas as necessidades
expressas pelas duas Partes, foi considerado indispensavel desenvoliver acgles de

cooperacio técnico — cientifica nas dreas seguintes:

1. Avaliacdo e Concessdo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
(AIM) de Medicamentos:

1.1 Processos de avaliagao e concessdo de AIM num contexto regulamentar
nacional e internacional, nomeadamente o Europeu.

1.2 Instrumentos que presidem aos sistemas de informacao existentes na
organizacdo da avaiiégéo e concessao de AIM.

1.3 Procedimentos especificos dos sistemas de avaliacdo e concessao de AIM.

2. Farmacovigilancia:

21  Sistemas de validacio e determinagio da causalidade de notificagbes de

suspeitas de Reac¢bes Adversas de Medicamentos (RAM). -

Gestdo de Sinais e Alertas de ReaccBes Adversas de Medicamentos.

2.2

2.3 Sistemas de avaliacdo de Beneficio/Risco.

2.4  Instrumentos e sistemas de Monitorizacdo Periddica de Seguranca

2.5 Procedimentos de avaliacio e Estudo Pés-Comercializagao, nomeadamente
de Ensaios Clinicos de Fase 1V

2.6  Avaliacdo do papel a desempenhar pelos varios actores intervenientes no

processo de Farmacovigildncia: autoridades de saude, empresas

farmacéuticas e profissionais de saude.
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3. Actividade Laboratorial: .
|

3.1 Troca de experiéncias nos dominios analitico e do controlo de |
qualidade/gestdo de qualidade (CQ/GQ) laboratorial. .

3.2 Estruturas de sistemas de automagdo e robotizacdo analitica.

3.3 Sistemas de gestdo e matriciagdo de amostras. t

3.4 Metodologias analiticas para o controlo oficial dos medicamentos bioldgicos.

4. Inspeccoes :

4.1 Sistemas de inspecg’a’o de Boas Praticas de Fabrico

4.2 Sistemas de Inspeccdo de Boas Praticas de Distribuicgo

4.3 Sistemas de Inspeccdo de Boas Préticas de Farmacia

4.4 Contexto Regulamentar para os procedimentos de Inspecgao

4.5 Inspeccdes conjuntas- a realizar por ambas as Partes para partilha de

experiéncias em cendrios especificos, nomeadamente o de Portugal/Brasi,

Portugal/Unido Europeia - Brasil/Mercosul.

r?

5. Farmacoeconomia:

5.1 Estudos de Avaliacdo Econdmica.
5.2 Estudos de Impacto Econdmico.

5.3 Sistema de ComparticipacBes e Pregos — contexto regulamentar, instrumentos

de actuacao e procedimentos.
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6. Sistemas de Informacio e sua aplicagdo na area do Medicamento: |

6.1 Sistemas Integrados de Gestdo da Informagao:
6.1.1 Bases de dados
6.1.2 Sistemas de aplicacdo para gestdo de procedimentos
6.1.3 SubmissGes electronicas

6.2 Centros de Informacgdo sobre Medicamentos

6.3 Campanhas de Informagao
6.4 Normalizacdo e harmonizacdo de terminologias e conceitos

6.5 Manuais e obras de referéncia técnico-cientifica (Farmacopeia Portuguesa,

Formuldrio‘Hospitalar Nacional de Medicamentos, Prontudrio Terapéutico) ‘

7. Promocdo do Medicamento Generico:
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7.1 Contexto regulamentar de avaliagio e introdugéo no mercado do medicamento

geneérico
7.2 Impacto no mercado e no uso racional do medicamento

7.3 Disponibilizacio de informagdo ao profissional de salide e ao doente/

/consumidor
7.4 Accdes conjuntas de promogao do medicamento genérico
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III - Plano de Acgao

1. A cooperacao entre as Entidades designadas por ambas as Partes assumira as
seguintes modalidades:

- Formagao para os profissionais de saude das duas instituigtes

- Troca de informacdo nas areas referenciadas

- Actuagdo conjunta em materia de inspecgbes

- Desenvolvimento de um programa especifico relativo a promogao de genéricos

- Intercdmbio em matéria de sistemas de informacdo e bases de dados

]

. O presente protocolo serd concretizado através de um plano de acgao, sem

prejuizo de uma visdo estratéqgica.

IV — ObrigagGes das Partes Contratantes

As Partes contratantes, através das entidades designadas no presente protocalo,
assumem a responsabilidade da criacdo de condicdes adequadas ao
desenvolvimento dos abjectivos e metas previstas, assumindo nomeadamente 0s

custos com a deslocacdo e estadia dos seus funcionarios.

V — Vigéncia do Presente Acordo

O presente protocolo tem a validade de 1 ano, a contar da data da sua assinatura,

renovando-se automaticamente, a ndo ser que seja denunciado por qualquer das

Partes.




VI - Implementacio e Coordenagao

1. O presente protocolo sera executado a partir de um plano de acgdo

plurianual, que sera concretizado em planos anuais.

2. Cada uma das Partes designa a entidade nacional a quem incumbird a
coordenacdc e monitorizacdo da implementagdo .do presente protocolo,
nomeadamente na concretizagao das diversas acgdes previstas.

Pela Republica Federativa do Brasil é designada a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA).

Pela Replblica Portuguesa é designado o Instituto Nacional da Farmacia e do

Medicamento (INFARMED).

3. O Conselho de Administragio do INFARMED nomeard para efeitos de
coordenacdo e monitorizagdo da implementagdo do presente protocolo, -

nomeadamente na concretizacdo das diversas acgbes previstas, um Coordenador

de Projecto.

A Direccio da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria nomeara para efeitos de

[ coordenacdc e monitorizacio da implementacio do presente protocolo,

nomeadamente na concretizacdo das diversas acgbes previstas, um Coordenador
B )

de Projecto.




VII - Avaliacao

A avaliagdo da execu¢do do presente protocolo serd realizada pelas entidades
nacionais designadas, sempre que seja considerado relevante por ambas as
Partes. A referida avaliacao sera feita com base relatérios de actividade ( a serem
elaborados pelos técnicos envolvidos em cada ac¢do) e em relatdrios de progresso

( a serem elaborados pelos respectivos Coordenadores de Projecto).

VIII — Ajustamentos ao Protocolo

As entidades nacionais designadas, através dos respectivos Orgdos de Direcgdo,
poderdo alterar o plano de acgdo nos termos julgados necessarios de forma a

adapta-los & plena realizagdo dos objectivos deste Protocalo.
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A Ministra da Satde da Republica Portuguesa O Ministro da Saude da Republica
(Manuela Arcanjo) Federativa do Brasil

(José Serra)
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ANEXO

PLANG DE ACCAO 2001-2002

Objectivos — As acgdes identificadas no Plano de Acgdo visam essencialmente
“a troca de informacdo e partilha de conhecimentos para as areas identificadas.
Pretende-se acima de tudo, que os intervenientes atinjam um grau de
conhecimentos e de informag¢do que lhes permita actuar em conjunto no dmbito
dos dois sistemas. Este objectivo geral concretizar-se-a mediante a realizacao
de acgbes de formagdo, seminarios e sessdes de trabalho conjuntas. As acgdes

a desenvolver poderdo ter um cariz periddico ou permanente.

Areas de accdo - As areas identificadas no plano de accdo serdo, para efeitos
da sua execucao, subdivididas tal como identificadas no texto do protocolo. As

accles a concretizar serdo desenvolvidas no ambito dessas areas.

Técnicos — Os recursos humanos a afectar @ execucdo das accoes previstas
terdo em conta a sua especializacde. O ndmero de técnicos envolvidos

dependera das caracteristicas de cada acgdo. e

Duragio - As acgdes terdo geralmente um caracter periddico e revestirdo a
forma de sessdes de trabatho conjuntas, como no caso da formagdo de modo a
permitir a' partitha de informagdo de forma continua. Poderdo ainda ser
permanentes, no caso em que haja necessidade de manter no local mais tempo
0s técnicos que coordenem e supervisionem a execugdo de acgoes

programadas.
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Avaliacdo - A avaliacdo sera feita através de relatdrios de actividade e
refatdrios semestrais de progresso, a entregar aos Conselhos de Administragao
e aos Coordenadores de Projecto, em datas pré—definidas, e que servirdo de

base para um relatdrio final.

Custos - Os custos identificados sdo estimativas aproximadas.e referem-se aos
montantes dispendidos para cada acqio em fungdo da categoria do funciondrio,

tipo de accio a executar, duragdo da acgdo e local onde a acgdo tera lugar.

Programagéo - a’programacdo sera definida e aprovada bilateralmente pelos

responsaveis, para cada semestre.
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