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Plano Nacional de Saude 2011-2016

Politica do Medicamento, Dispositivos Médicos e Avaliacdo de Tecnhologias em
Saude

Pela importancia que a andlise especializada sobre Politica do Medicamento, Dispositivos Médicos e
Avaliacdo das Tecnologias em Saude assume no contexto do Plano Nacional de Salde e no
Sistema de Saulde em Portugal, a APIFARMA entende ser seu dever contribuir com uma andlise
detalhada do documento supra-referido e que se encontra em discussao publica. Os contributos que
seguidamente se apresentam reforcam a que tem sido a posicdo da APIFARMA em matérias
relacionadas com o Medicamento e Tecnologias de Saude e que agora entendemos ser o0 momento

de reforcar.

1. Economia do Medicamento e Dispositivos Médicos

Apesar dos constrangimentos de ordem econdémica que o Pais enfrenta, importa que os decisores
politicos e a propria opinido publica ndo percam de vista o inestimavel valor do medicamento e as
conquistas proporcionadas pela constante inovacdo terapéutica (qualquer que seja o seu valor
terapéutico incremental). Relativamente ao medicamento e dispositivos médicos, importa salientar
no PNS que o investimento neste dominio ndo € um mero custo. Recordamos que o medicamento
teve uma influéncia decisiva ao nivel do aumento da esperanca de vida (40% dos 30 anos nos
tltimos 100 anos) sendo por isso igualmente considerado como um factor de bem-estar social e

econémico.

Temos chamado a atencdo dos responséveis politicos para os impactos negativos de medidas
politicas de curto prazo, centradas exclusivamente na reducéo de custos e no controlo da despesa
com medicamentos. Estas medidas sdo seguramente necessarias mas, em excesso € como Unico
recurso, conduzem exclusivamente a deterioracdo da cadeia de valor do medicamento sem se
alcancarem a médio e longo prazo os objectivos de sustentabilidade que o Pais reclama e que os

Portugueses exigem. A Industria
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Farmacéutica contribuiu, desde 2005, com mais de 600 milhdes de Euros para objectivos de
controlo de crescimento da despesa publica na area do medicamento. Nao tem sido, contudo,
suficiente para o Estado, continua a ndo ser, e toda a cadeia de valor do medicamento se encontra
ameacada em termos da sua propria sustentabilidade com repercussées que ndo tardardo a fazer-
se sentir ao nivel de emprego, investimento e dos contributos fiscais do sector para a economia

portuguesa.

No dominio da Economia do Medicamento, concordamos que a despesa publica ndo pode crescer
de forma descontrolada. Mas é preciso ter a coragem de afirmar que, apesar das ineficiéncias, é
possivel ainda ganhar. Desta forma, crescimentos abaixo da inflagdo ou mesmo negativos, como os
que se tém verificado, irdo traduzir-se necessariamente em lacunas no acesso, desigualdades, ma
pratica médica, com impactos que se podem antecipar ao nivel dos indicadores de salde e de
qualidade de vida dos Portugueses. Gastar melhor em salde é desejavel e algumas medidas de
racionalizacdo foram ja estudadas, com sucesso, em varios modelos europeus. Gastar menos em
saude implica assumir uma opc¢éao politica, um rumo diferente ao seguido nos ultimos 30 anos desde

a criacdo do SNS em Portugal.

Desde 2005 que a Industria Farmacéutica tem vindo a absorver as descidas de precos dos
medicamentos sujeitos a receita médica — ou pela via administrativa ou pela via da revisao anual de
precos — que tem por base a aplicacdo da média dos quatro paises de referéncia. No entanto, tal
ndo se tem verificado, uma vez que este critério s6 se aplica quando a revisédo se traduz numa
descida de preco. Em Portugal os medicamentos séo os Unicos bens que nao podem efectivamente,

pela legislacdo em vigor, subir o0 seu Preco de Venda ao Publico (PVP).
A reforcar o impacto negativo das reducdes de preco surgem 0s atrasos no acesso de novos
produtos ao nivel do sistema de salde, mediante um processo de avaliagdo que, tendo feito um

caminho importante, ndo observa a sua consolidacdo nos aspectos que necessitam ser alterados.

Abordar a area da Economia do Medicamento no ambito do PNS para os préximos 5 anos, implica

apresentar um quadro de referéncia para este periodo, com um minimo de 3 anos de estabilidade,
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evitando tomar medidas sem uma avaliacéo prévia do seu impacto. Neste dominio entendemos que
algumas medidas seriam importantes, respectivamente:

a) Garantir estabilidade no quadro legislativo do pre¢o dos medicamentos;

b) Garantir os prazos legais de pagamento por parte das Unidades do SNS;

¢) Acompanhamento da evolucdo do mercado farmacéutico e da despesa publica com
medicamentos, criando uma Comissédo de Acompanhamento entre o Ministério da Saude e a
APIFARMA que permita acompanhar os indicadores produzidos no &mbito do Observatorio
do Medicamento e Produtos de Salde do INFARMED, analisando em tempo util a evolugéo
da despesa e da utilizacdo de medicamentos, permitindo medidas justificadas a montante e
evitando medidas administrativas a jusante;

d) Reactivar a Comissdo de Farmacoeconomia e Uso Racional do Medicamento, criada em
tempos no ambito do INFARMED, Comissdo consultiva que tinha exactamente o objectivo
de propor recomendacdes nestes dominios, composta por peritos e agentes do sector;

e) Criacao pelo INFARMED de uma base de dados, com a participacéo e contribuicdo de todos
0s parceiros do sector, que garanta a actualidade da informacéo em todas as dimensfes
necessarias a tomada de decisdo neste dominio, respectivamente autorizacao,

comercializacdo, comparticipacao e vigilancia.

2. A falsificacdo de Medicamentos e a Contrafac¢cdo

A contrafaccdo de medicamentos € uma realidade que esta a crescer, constituindo uma clara
ameaca a salde publica dos cidaddos europeus. Como tal sédo fundamentais medidas que protejam
toda a cadeia de distribuicdo da entrada de medicamentos falsificados, designadamente a adopcéao
de mecanismos de seguranca — nimeros de série, selos de seguranga — que permitam garantir a
identificagdo, autenticacéo e rastreabilidade das embalagens que chegam até ao doente. Por outro

lado, a cooperacdo entre as varias entidades no combate ao problema é essencial e deve ser

assegurada (industria, autoridades nacionais e internacionais, autoridades policiais, alfandegas, etc).
A andlise especializada sobre a qual nos estamos a debrucgar, elenca algumas medidas que podem

efectivamente ser tomadas, para garantir que a falsificacdo de medicamentos assumira no futuro

uma moldura penal mais exigente e que o0s riscos da sua ocorréncia diminuam.
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O quadro de referéncia da APIFARMA neste dominio € publico e foi j4 alvo de comunicagao quer a
Senhora Alta Comissaria para a Saude no ambito das suas responsabilidades em assuntos
internacionais da salde, quer a Assembleia da republica, ao Governo e demais autoridades

envolvidas, como o INFARMED.

Uma vez que se encontra em fase final de aprovacdo a Directiva comunitaria sobre combate a
contrafaccdo de medicamentos e que agora redne consenso alargado entre o Parlamento Europeu,
0 Conselho e a Comissao Europeia, a principal medida que agora deve ser assegurada com rigor €
a adopcao de um sistema de codificacdo harmonizado na Europa que permita a identificagdo das
embalagens e garanta a sua seguranca, assegurando as responsabilidades e a intervencdo dos

diferentes interessados.

3. Avaliacao de Tecnologias em Saude

A Avaliacdo de Tecnologias da Saude (ATS) é um dominio que assume uma relevancia particular no
financiamento da inovacdo em salde e que merece particular énfase nas prioridades deste Plano. A
APIFARMA reconhece a necessidade de se caminhar no sentido de se avaliarem, de forma global,
as intervengfes em saude e, nesse contexto, poderem ser feitas escolhas fundamentadas no valor
gue a tecnologia representa sob o ponto de vista clinico, social e econémico. Temos assistido a uma
discussao internacional e nacional sobre esta matéria, em dimensfes diversas, desde aspectos de
natureza metodoldgica, a conceitos e modelos de operacionalizacdo das respectivas avaliacoes,
ndo esquecendo a complexa discussdo do financiamento da inovacdo que deve estar, conforme ja
referimos, indissociavelmente relacionada com a sua demonstracdo de valor. Contudo, nesta
andlise, opta a APIFARMA por refor¢car o que considera serem o campo de principios deixando para
outras discussdes, mais especializadas, as questdes de natureza técnico-cientifica. Esta opgéo faz-
se pela absoluta necessidade de contribuir de forma clara para o estabelecimento de um quadro de
principios norteadores e que constituam a referéncia deste modelo de reconhecimento da inovagao

em saude.

A Industria Farmacéutica reconhece na ATS um modelo de quantificacdo e qualificacdo do valor da
inovacdo. Sendo baseado no valor, existem aspectos de temporalidade, ajustamento das condi¢des
de avaliacdo, aplicacdo de principios de transparéncia e de flexibilidade que nos parecem

determinantes como quadro de referéncia, nomeadamente:
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a) Abordagem holistica de valor - A ATS deve ser baseada numa visdo clara, sofisticada e

diferenciada sob o que pode ser efectivamente reconhecido como valor acrescentado de
uma inovacao em saude. Deve ser procurado um consenso, a priori, sob o que se considera
serem indicadores de valor. Estes indicadores devem incluir medidas terapéuticas, clinicas,
gualidade de vida e de beneficio s6cio-econdémico. Deve ser tido em conta que alguns destes
beneficios sdo de elevado valor para sub-grupos de doentes e representam opcles
importantes para os médicos em determinados momentos da histéria natural da doenca;

b) E fundamental que a ATS ndo se limite aos dados que s&o produzidos no ambito da
investigagao clinica pré-comercializacdo (no caso dos medicamentos), mas que se assuma

numa perspectiva de continuidade de obtencéo de indicadores de beneficio em contexto real

do uso da tecnologia, num modelo de gestdo da doenca na pratica clinica, sendo correcto

gue o sistema de avaliacdo preveja niveis e impactos diferentes em fungdo do momento e
dos dados disponiveis para avaliagdo, devendo também ser respeitada a independéncia do
processo de avaliacdo para efeitos de concesséo de autorizagdes de introducdo no mercado
de medicamentos;

c) A ATS deve ser transparente, independente e equilibrada. Deve respeitar principios de boas

praticas, incluindo a independéncia do avaliador e uma metodologia absolutamente clara e

reprodutivel. Deve, igualmente, existir um mecanismo de recurso _independente disponivel

para a Industria Farmacéutica. A APIFARMA tem vindo a reclamar a adopcao deste principio
por parte do INFARMED, no ambito da avaliagdo prévia de medicamentos para uso
exclusivo hospitalar, por acreditar que se trata de um mecanismo indispensavel ao aumento
de transparéncia de discusséao técnica com direito ao contraditério, num sistema com tanta
importancia para o SNS. Quando as ATS estdo intimamente relacionadas com a definicao
de preco ou comparticipacdo, é fundamental que respeitem 0s critérios sobre esta matéria

definidos na Directiva da Transparéncia;

d) A ATS deve basear-se num dialogo precoce entre as autoridades nacionais, pagadores,

doentes e a Industria Farmacéutica garantido, assim, que as expectativas relativamente a

inovacdo sdo cumpridas e que a sua recompensa é assumida de forma inequivoca. Os
indicadores de VTA devem ser claramente apresentados e consensualizados, bem como
acertadas as metodologias que conduzem a sua quantificacdo e qualificacdo. Um sistema
em que o preco € fundamentado no valor deve promover a reavaliagdo e a recompensa da
inovacdo em funcdo dos beneficios que sdo apresentados durante o ciclo de vida do

medicamento;
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e) A ATS deve ser flexivel e incorporar a incerteza associada a inovacdo em saude. A

possibilidade de se apresentar, através de um programa de investigacdo, os beneficios
decorrentes da utilizacdo de uma nova tecnologia em salde deve ser considerada como um
critério fundamental de um sistema de ATS, focado em resultados positivos para o doente e
para o sociedade, e ndo como um modelo de conten¢do de custos. Assim, defende-se que
0s esquemas de partilha de risco traduzam estes principios de incorporagédo da incerteza e
direccionamento para o valor, devendo para tal os governos e pagadores assumir o
compromisso de recompensar e utilizar efectivamente a inovacdo que gera impactos
positivos. Existem formas diversas de concretizacdo deste principio que se concretizam no
preco fundamentado no valor, no nimero de doentes que se incluem em contrato e que se
assume poderem efectivamente beneficiar de uma inovagdo, na rapidez com que uma
inovagdo é avaliada e financiada e na sua inclusdo em guidelines terapéuticas de acordo
com a evidéncia demonstrada;

f) A ATS deve ser conduzida a nivel nacional tendo em conta os padrbes epidemioldgicos e as
alternativas disponiveis para 0 mesmo efeito, e devem estas avalia¢cdes decorrer de forma
totalmente separada do processo de Autorizagdo de Introducdo no Mercado (AIM), isto claro,
sem prejuizo da desejavel colaboracdo a nivel europeu em matérias metodoldgicas e
cientificas como, alias, serd catalisado pela nova Directiva dos cuidados de saulde

transfronteiricos..

4. Investigacao Clinica e Epidemiolégica

A APIFARMA reconhece o enquadramento positivo que é dado no documento sobre Politica do
Medicamento, Dispositivos Médicos e Avaliacdo de Tecnologias em Saude em relacdo a
Investigacdo Clinica e Epidemiolégica do Medicamento e a assuncdo de que se trata de uma
prioridade estratégica para Portugal. A APIFARMA sugere que no PNS 2011-2016, este contributo
se reforce através do reconhecimento de que o desenvolvimento de um sector de Investigacédo
Clinica forte e dindmico s6 trara beneficios cientificos multiplos para Portugal, respectivamente em
dominios assistenciais, educacionais e econémicos, a concretizar em parceria com os Ministérios da
Saude, da Economia, Inovacdo e Desenvolvimento e da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior e

através de uma Coordenacg&o Nacional propria.
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De acordo com os dados publicados pelo INFARMED tem-se verificado nos dltimos anos um
decréscimo na atraccdo de ensaios clinicos no nosso pais face a outros e a perda de beneficios
para as autoridades de saude, a comunidade cientifica e os doentes. Procurando posicionar 0 nosso
Pais face a outros de dimensdo equivalente, a APIFARMA efectuou um levantamento sobre o
ndmero de ensaios, o nimero de doentes recrutados e o investimento gerado na Austria, Bélgica e
Republica Checa tendo-se concluido que Portugal regista menos de 55% de ensaios realizados na
Bélgica, 22% do que na Austria e 32% do que na Republica Checa. Estas diferencas fazem-nos
concluir que Portugal perde mais de 135.650 M€ quando comparado, por exemplo, com a Bélgica.
Na verdade, estes valores de investimento traduzem-se em financiamento directo das unidades de
Saude onde decorrem os Ensaios, bem como na criacdo de emprego, sobretudo especializado, nas
empresas e nos centros e estruturas de investigacdo, proporcionando impactos importantes na
actividade econémica em geral.
O investimento em investigacéo clinica tem, ainda, um conjunto de beneficios concretos que importa
recordar:

- Melhoria da qualidade e nivel de prestacé@o de cuidados de saude;

- Promocéao do conhecimento e desenvolvimento Cientifico;

- Retencdo e estimulo a Investigadores na area da saude;

- Potenciacdo de criar novas parcerias entre empresas, unidades de salde e centros de

investigacéo, permitindo estimular e valorizar a exceléncia cientifica do Pais;

- Melhorar a visibilidade e competitividade a nivel nacional e internacional, proporcionando maior

participacdo em actividades internacionais;

- Contributo efectivo para a criagdo de riqueza para o Pais.

O reconhecimento politico da importancia estratégica da investigacdo para as areas da salde,
investigacdo e desenvolvimento econémico do pais deveria passar pela valorizagdo das actividades
de investigacao clinica nos indicadores de avaliagcdo e financiamento das actividades das unidades
de salde. Igualmente, a valorizacdo da componente de Investigacdo Clinica nos Programas de

Apoio & investigacdo promovidos com fundos publicos.

Deveria, em nosso entender, ser criada uma Parceria /Plataforma publico-privada para a
Investigacdo Clinica e Promocdo de Ensaios Clinicos, que torne Portugal competitivo no contexto
internacional, dotada de coordenacéo Unica, que assegure uma direc¢ao estratégica e uma efectiva
coordenacéo interdepartamental necessaria ao desenvolvimento desta area. Para tal deverdo ser

fixadas metas e objectivos a médio prazo, tendo em atencdo o contributo publico e privado, através
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de um Conselho ou outro mecanismo adequado, que garantisse a participacdo de todas as

entidades intervenientes.

Deveria, ainda, ser reforcada a Plataforma de Ensaios Clinicos, garantindo a criacdo de um sistema
electrénico no modelo one stop shop para registo e acompanhamento dos ensaios clinicos, aberto

ao INFARMED, a CEIC e as Unidades de realizacao dos ensaios, bem como aos promotores.

A criacdo de um fundo financeiro de apoio a Investigacdo Clinica, a definir entre o Ministério da
Saude e a APIFARMA é algo que, também, assumimos como extremamente positivo na
concretizagdo deste objectivo estratégico para o Pais. Trata-se concretamente de instituir um
Programa Nacional Especifico de Apoio a Investigacdo Clinica que mobilize recursos nacionais e
comunitarios e permita desenvolver e criar centros de exceléncia, bem como incentivar a
investigagdo publica, possibilitando, também, ao nosso Pais integrar redes existentes a nivel

Europeu onde ainda néo participa.

Um dos constrangimentos detectados no actual modelo é o tempo excessivo que se verifica para
obtencdo de todas as aprovacdes relativas aos ensaios. Nesta medida, a aceitacdo de um parecer
ético Unico, possivelmente garantindo a validade plena do parecer da CEIC, com vista a uma melhor
definicdo e agilizagdo dos prazos do processo seria um vector determinante no desenvolvimento

desta area.

N&o menos importante é a criacdo de uma base de dados epidemioldgica, criacdo partilhada pelo
Ministério da Saude e pela APIFARMA, com contributos da Industria Farmacéutica para apoiar a

Investigacao Clinica em Portugal.

Além destas propostas, cré-se importante a concretizacao de uma Plataforma que defina um quadro
de referéncia para o desenvolvimento de estudos epidemiolégicos em Portugal. Sendo
maioritariamente estudos observacionais, sdo determinantes no conhecimento do padrdo
epidemioldgico das doencas e do consumo de medicamentos em Portugal. No que se refere a
Epidemiologia do Medicamento, a APIFARMA est4d de acordo com a criagdo de uma rede
farmacoepidemioldgica nacional que congregue instituicbes académicas e centros de investigacéo
publicos e privados que desenvolvam actividades neste dominio. O aprofundamento de um quando
de referéncia legal para a investigacdo ndo experimental, que preveja os circuitos de aprovacao

ética e legal destes estudos em ambulatério, é fundamental para a sua dinamizacdo. Também se
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afigura fundamental a identificagdo de um conjunto de estudos, prioritarios, que pode ser feito de
forma regular em repositérios de informacdo ja existentes e que sdo raramente utilizados
representado, assim, “cemitério” de informagdo que importa rentabilizar ao servico do planeamento

em saude.

5. Medicamentos Orfdos

Ao Ministério da Saude incumbe, através do INFARMED, facilitar o acesso aos medicamentos

destinados a patologias raras e debilitantes, incentivando a investigagéo clinica nesta area.

Por forma a melhorar o acesso das pessoas com doencas raras a cuidados de saude adequados e
a promover a inovacao terapéutica em matéria de medicamentos para doencgas 6rfas - objectivos do
Programa Nacional para Doencas Raras - a APIFARMA propde a simplificacdo das condi¢cdes de
acesso de medicamentos Orfaos ao mercado. Tal simplificacdo deverd passar pela reducdo dos
prazos de decisdo, assegurando uma “fast-track approval” sincrona com a aprovagdo da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA)/Comissdo Europeia, ainda que de forma condicional até a sua

avaliacdo completa (terapéutica e econémica).

As boas praticas adoptadas noutros paises da Europa poderdo servir de exemplo neste dominio.
Veja-se 0 caso de Frangca em que se presume automaticamente que os medicamentos Orféos
constituem uma inovacdo terapéutica (incentivando assim “a indUstria farmacéutica a investigar,

desenvolver e introduzir no mercado medicamentos adequados™ ao tratamento de doengas raras).

Em casos de doencas de baixa prevaléncia - por exemplo, menos de 100 doentes a nivel nacional -
a contratualizacdo do preco do medicamento 6rfdo deveria constituir condicdo suficiente para

permitir a respectiva aquisi¢cdo pelos hospitais.

A nivel europeu tém arrancado varios projectos da responsabilidade dos Estados-membros e da
Comissao Europeia, com o objectivo de coordenar os investimentos na avaliagcdo de novos

medicamentos e na troca de informacdo e conhecimento em relagdo aos respectivos resultados.

! Cf. Segundo Considerando do Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho de 16 de Dezembro
de 1999 relativo aos medicamentos 6rfaos.

21-02-2011



| apifarma

No quadro do processo de responsabilidade social na area farmacéutica foi criada a Plataforma de
Acesso aos Medicamentos na Europa, a qual convida os Estados-membros a reflectir sobre
possiveis formas de colaboracdo entre os paises, de modo a promover a um acesso coordenado
aos medicamentos 6rféos por toda a Europa.

A APIFARMA considera que o envolvimento de Portugal a nivel internacional deve, também,

privilegiar a participacdo nesta Plataforma.

6. Informacdo aos doentes

A promocédo da autonomia dos doentes e, consequentemente uma maior responsabilizagcéo pela sua
saude e pela gestédo criteriosa e racional dos cuidados e tecnologias em salde, exige maiores e
melhores niveis de informacgéo sobre o diagnéstico e terapéutica, respectivamente no que se refere
a inovacdo. Conscientes de que a informagéo s6 se traduz em conhecimento se, entre outras
premissas, tiver a qualidade e a isencdo desejavel, a Industria Farmacéutica Europeia tem vindo a
emitir a sua posicao relativamente a esta matéria no &mbito da discuss@o do Pacote Farmacéutico.
N&o podemos esquecer que se trata de uma matéria sensivel que podera contribuir para a melhoria
do acesso dos cidaddos e dos doentes a informacdo sobre saude, independentemente da sua
lingua, idade e estatuto sécio-econémico. Por outro lado, a Industria Farmacéutica reconhece a
reivindica a necessidade de assumir responsabilidades enquanto uma das fontes de informacéo

responsavel e de qualidade sobre salde e medicamentos sujeitos a prescricdo médica.

Consideramos que o articulado que consta da analise especializada em discussao, apresenta uma
perspectiva integrada do caminho que deve ser percorrido entre as Autoridades de cada Estado-
membro, a Inddstria Farmacéutica e as Associacbes de Doentes, com vista a disponibilizar
plataformas de informacdo que sejam efectivamente uma resposta as necessidades de informacéo

dos doentes.

Consideramos ainda que, em termos de Saude Publica, as pessoas desempenham um papel cada
vez mais pré-activo na gestdo da sua prépria saude necessitando, para isso, de mais e melhor
informacdo sobre as suas doengas e tratamentos. A presente falta de harmonizacdo na area da
informacdo sobre salde e sobre medicamentos veio criar claras desigualdades entre os cidadaos

Europeus no que se refere ao acesso a essa informacgdo. Por isso, a Industria Farmacéutica
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considera esta iniciativa da Comissdo Europeia como um passo importante para a Reforma do
Sistema de Informacédo sobre Saude na Europa, com beneficio para a Salde Publica e para o

cidadao em particular.

A Directiva em fase de discussdo e aprovacdo consolida 0 que ja se passa em alguns Estados-
membros, onde a participagdo da Industria Farmacéutica em plataformas de informacdo aos
doentes se encontra consignada na legislacao nacional, como é o caso do Reino Unido e da Suécia.

Nestas realidades o que prevalece é a qualidade da informacédo e ndo a sua origem.

Por outro lado, a legislacdo em aprovacdo na Unido Europeia consigna mecanismos de
acompanhamento e supervisdo, como forma de assegurar que a informagéo fornecida aos doentes
é de elevada qualidade e de caracter ndo promocional, o que alids tem sido continuadamente
defendido pela Industria Farmacéutica. O argumento habitual de alguns agentes de que a
participacdo da Indastria Farmacéutica nestes dominios pode conduzir a um sistema de DTCA
(Direct to Consumer Advertising) esta totalmente afastada da legislagdo em aprovacdo a nivel
europeu. Com efeito, o0 que esta definido no ambito da Directiva, que tera de ser transposta para a
legislac@o nacional assim que aprovada, € a cedéncia de informacédo de elevada qualidade a pedido
e nado difundida de forma comercial. O DTCA prevé a divulgacdo de informacdo sobre
medicamentos sujeitos a receita médica em meios de comunicagao social dirigidos a populagdo em
geral (TV, radio e jornais) e ndo é esse o modelo que a Europa quer adoptar, com o0 apoio da

IndUstria Farmacéutica.

A nova legislacdo Europeia nesta matéria traz valor acrescentado, racionalidade e equidade no
acesso a informacdo por parte dos cidaddos Europeus sobre medicamentos e contribui para a

necessaria reforma do sistema de informagao em saude na Europa.
7. Farmacovigilancia e Gestéo de Risco
O Regulamento e a Directiva sobre Farmacovigilancia® recentemente aprovados vém ampliar a

missdo da Agéncia Europeia do Medicamento neste dominio, incluindo o rastreio da literatura, num

melhor uso dos instrumentos informaticos e a prestacdo de mais informacéo ao publico em geral.

2 Regulamento (UE) N° 1235/2010 e Directiva 2010/84/UE, ambos de 15 de Dezembro 2010
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De acordo com a nova legislacdo, a notificacdo espontanea continuard a ser um dos pilares do
Sistema Europeu de Farmacovigilancia, pelo que a APIFARMA sugere que sejam considerados

como objectivos estratégicos, a dinamizacéo e a melhoria da notificacdo espontanea em Portugal.

Considerando o reduzido numero de notificacbes espontaneas face ao consumo de medicamentos e
ao perfil de seguranca descrito nos respectivos Resumos das Caracteristicas do Medicamento
(RCM), verifica-se uma clara sub-notificagdo por parte dos profissionais de salde, que parecem n&o

estar sensibilizados para a importancia deste instrumento.

Além da necessidade de serem criados instrumentos para permitir a notificacdo pelos doentes,
sugerimos algumas medidas complementares para:
- Facilitar a notificacdo pelas partes envolvidas, por exemplo adoptando melhores ferramentas
electronicas;
- Promover/sensibilizar os profissionais de saude para a notificacéo;

- Relacionar a taxa notificagdo com a prescri¢ao.

Face ao exposto, a APIFARMA considera que o envolvimento de Portugal a nivel internacional deve

assim priorizar a participacao no Sistema Europeu de Farmacovigilancia.

8. Utilizacao racional dos Medicamentos - Normas e Orientacdes Terapéuticas

A utilizacdo eficiente dos medicamentos foi, desde sempre, defendida pela APIFARMA que tem
vindo a assumir, junto das Autoridades, disponibilidade para contribuir na discussao publica dos
principios orientadores que devem estar subjacentes a uma rentabilizagdo dos recursos em saude

de uma forma geral, e ndo apenas em relacdo aos medicamentos e aos dispositivos médicos.

Entendemos ser esta uma area de grande importancia, ndo exclusivamente por questfes
relacionadas com o controlo dos encargos publicos e privados em saude, mas essencialmente
porque entendemos que esta matéria tem um particular impacto nos resultados em saude que

poderdo e deverao vir a ser obtidos pelos portugueses nos proximos anos.
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Importa pois, em nome da necessaria coeréncia de todo o processo regulador do medicamento,

explicitar as seguintes propostas:

a) Protocolos Terapéuticos - Os medicamentos em Portugal sdo jA objecto de diversas
avaliacdes farmacoldgicas, clinicas e econdémicas que demonstraram a sua utilidade. Por esta
razdo entendemos que a introducdo de protocolos terapéuticos de apoio a prescricdo ira
sobrecarregar todo o sistema, tratando-se de mais um processo burocratico do que um processo
de rentabilizac@o de recursos e de melhoria da pratica médica. Ndo obstante, somos sensiveis
ao facto do Governo entender que, associado a prescricdo por DCI, esta medida podera ter
impacto positivo na adopg¢ao de praticas clinicas que contrariem alguns indicadores negativos de
uso menos custo-efectivo dos recursos em saude. Assim, em termos de procedimento
propriamente dito, devera estabelecer-se um processo transparente, regular e consultivo
assente nos seguintes principios:

- Ter em conta as orientacbes terapéuticas existentes em Portugal ou em outras

internacionalmente reconhecidas (exemplo: sociedades médicas europeias congéneres

portuguesas);

- Obedecer a critérios conhecidos, claros e aceites quanto as prioridades objecto da revisao

(areas terapéuticas);

- Obedecer a regras bem definidas quanto a evidéncia cientifica a considerar;

- Incluir peritos reconhecidos por todos os parceiros, com divulgacdo publica dos pareceres

de avaliagéo;

- Definir prazos aceitaveis para a sua revisdo regular face a eventual introducdo de novas

evidéncias;

- Ser objecto de um processo consultivo junto dos médicos, dos doentes e da IndUstria

Farmacéutica;

- Permitir um processo de adaptacéo gradual.

b) Prosseguir com iniciativas sobre a Seguranca, Qualidade e combate ao desperdicio na
utilizacdo de medicamentos:
- A seguranca do doente e a qualidade na utilizagdo do medicamento devem constituir uma
preocupacao e orientacdo da Politica de salde e do medicamento, promovendo ac¢des que

visem a correcta utilizacéo por parte do doente;
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-E necessério garantir a boa utilizacdo do medicamento, através de programas de adesdo a

terapéutica que visem melhorar a informacéo e sensibilizacdo dos doentes e profissionais de
salde;

- A promocéo de praticas efectivas de utilizagcdo racional de medicamentos deve ter como
principal objectivo a qualidade dos cuidados de salde e do tratamento dos doentes, com
vista & obtencdo dos melhores resultados clinicos da forma mais efectiva. A utilizagio
racional ndo devera ser interpretada como racionalizacdo, mas como tratamento efectivo.
Portanto sdo necessarias verdadeiras medidas de monitorizacdo, indicadores, métricas e

metas que traduzam este objectivo.

APIFARMA, 31 de Janeiro de 2011
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