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Investir no Medicamento é Investir
em melhor e mais Saade
Por Jodio Almeida Lopes*

Com alguma recorréncia, quando os designios do Pais de-
terminam contencAo, a drea da Satide e a cadeia de valor do
medicamento, em particular, véem directamente reflectido
sobre si o estigma das redugées orcamentais.

Na actual situagio de crise, reconhecida como a mais grave
das tltimas décadas, o corte de despesa abateu-se sobre a
fileira do medicamento com uma intensidade ainda maior, de
forma dramatica em 2010. Corremos hoje o risco de ver este
sector de actividade, em tempos saudavel, gravemente afecta-
do por sucessivas redugdes de precos e dividas de avultados
valores — 1034 milhées de Euros em Outubro passado -, e
com prazos de pagamento tdo dilatados — 382 dias segundo
dados do mesmo més - que fazem pairar sobre nés a ameaca
da divida estrutural & Industria Farmacéutica.

O actual contexto pode originar uma vaga de contencio,
nomeadamente com empregos qualificados, nunca antes
vista na cadeia de valor do medicamento. No entanto, e
apesar de esta situagio ser, per se, suficientemente delicada,
os proprios doentes, principalmente os economicamente
mais débeis, verdo os seus orcamentos ainda mais compri-
midos com a redugdo das comparticipagdes.

Coloca-se, assim, em xeque a sobrevivéncia de muitas
empresas nacionais da drea, incapazes de suportarem os
desejaveis niveis de emprego e de investimento, e colocam-
se muitos doentes numa condi¢io periclitante devido ao
previsto abandono da medica¢io, com as consequentes im-
plicagdes a nivel de satde publica que esta situagio acarreta.

Mas os efeitos tragicos dos cortes na drea do medicamento
nio se esgotam na asfixia econémica da industria, com
perda de investimento em actividades como a investigacio
e internacionalizaco, e no decréscimo da qualidade de vida
dos doentes, afectando também muitas actividades conexas
e limitando a competitividade do Pais.

A APTFARMA espera que o Governo reconheca, final-
mente, que o medicamento é, na realidade, uma das mais
custo-efectivas tecnologias de satde. O medicamento nao
deve ser sistematicamente encarado como um mero custo,
esquecendo-se o seu real valor, que ultrapassa em muito o
que nele se investe, ao proporcionar melhorias sensiveis na
qualidade e na esperanca de vida dos cidadaos, actuando
também enquanto factor de bem-estar social e econémico.

*Presidente da APIFARMA
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Determinacido governamental sobre a
retirada da mencio ao preco dos medica-
mentos nas embalagens garante todos os
direitos de informacio dos utentes
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Posicido da APIFARMA sobre
a generalizac¢io da prescricio
de medicamentos por DCI e
dispensa, em ambulatério,
de medicamentos em dose

PharmaPortugal
participa pela 62
vez consecutiva
com espaco proprio

APIFARMA promove
constituicio do Mirror
Group nacional no
ambito da Plataforma
na maior feira Tecnologica Europeia
mundial do sector de Saide Animal Global unitaria
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Posicao da APIFARMA

sobre a generalizacao da prescricao de medicamentos
por denomina¢ao comum internacional (DCI) e dispensa,
em ambulatorio, de medicamentos em dose unitaria

No passado dia 13 de Outubro a Assembleia
da Republica aprovou, para apreciagio na
especialidade, duas propostas do Partido
Popular (CDS-PP), uma sobre generalizagio
da prescri¢io de medicamentos por Denomi-
na¢io Comum Internacional (DCI) e outra
sobre dispensa, em ambulatério, de medica-
mentos em dose unitaria (Unidose). Ambas
as propostas ndo foram objecto de qualquer
avaliacio que sustente o seu impacto para
os doentes e os varios agentes do sistema de
satde e da cadeia de valor do medicamento.
Tais iniciativas também nio foram precedi-
das de audicido, nomeadamente da APIFAR-
MA.

Unidose

A implementac¢io dos objectivos constantes
do Projecto de Resolucio que estabelece
mecanismos de reduc¢do do desperdicio em
medicamentos, através da dispensa, no am-
bulatério de medicamentos em dose unitaria,
para além de porem em causa a legislagio
comunitaria, pdem em risco a seguranca do
doente e contribuem para o aumento do risco
de contrafac¢do, sendo impraticaveis para a
industria farmacéutica e contribuindo para o
aumento dos custos para os doentes.

Um estudo recente promovido pela Socie-
dade Farmacéutica Britanica®
apelou ao Governo para eliminar
a dispensa de medicamentos em
dose unitaria — pratica ainda
remanescente no Reino Unido
— e alertou para os riscos de
seguranca para o doente
que um tal sistema acarreta,
bem como para os problemas
de confianca, erros e adesdo
a terapéutica. De forma muito
evidente, e num Pais onde os
assuntos se estudam em profundi-
dade, os riscos e as razdes aponta-
das no Reino Unido para abandonar
tal sistema surgem no nosso Pais como
as razdes para o adoptar.

)

Para além do Reino Unido, onde os
farmacéuticos solicitam ao Governo que
acabe com o sistema de unidose, uma outra
experiéncia havida em Espanha? concluiu
pelo seu abandono, igualmente por iniciativa

dos préprios farmacéuticos, na realidade os
profissionais a quem sera assacado o 6nus de
criar um tal sistema.

Acresce ainda que este sistema de dispensa
contraria claramente as orientacdes da OMS?
e da Comissio Europeia® para combater a
contrafac¢io de medicamentos, e que visam
uma maior responsabilizacio dos parceiros
do sector na implementacio de medidas que
garantam a inviolabilidade e a autenticagio
das embalagens de medicamentos dispensa-
das ao doente, tendo em conta a proposta de
Directiva em fase de aprovacio pelo Parla-
mento Europeu e pelo Conselho da UE.

DCI

O Projecto de Lei sobre a prescri¢io de medi-
camentos por DCl ignora o actual contexto
de acesso ao medicamento, e nio vem de-
fender nem acautelar o interesse do doente,
antes a prescri¢io por DCI de forma genera-
lizada terd consequéncias muito graves em
termos de aumento de erros na medicacio
e falta de adesdo a terapéutica, as quais nio
estdo a ser consideradas, nem as inerentes
implicacbes em termos de Saude Publica.

Procurando encontrar exemplos semelhan-
tes no espaco social, econémico e politico

em que Portugal se insere, verificamos que

a prescricio por DCI ndo constitui pratica
generalizada em nenhum pais da Unido Euro-
peia. Efectivamente, existindo em diferentes
paises, apenas em Portugal, Franca, Estonia,
Lituinia e Roménia é obrigatdria para as
substancias activas para as quais existem
medicamentos genéricos.

Merece, ainda, evidenciar um exemplo recen-
te ocorrido no Reino Unido®, a propésito da
intenc¢do do Governo introduzir um mecanis-
mo de substitui¢io de medicamentos, a qual
foi objecto de avalia¢io e consulta publica
entre 5 de Janeiro e 30 de Mar¢o de 2010. Da
analise das respostas verifica-se a inexistén-
cia de um claro consenso sobre qualquer das
opgdes, pelo que, com base nos estudos e evi-
déncia recolhida, o Governo Britanico decidiu
nio prosseguir com a implementacio da
substituicio genérica, optando por ponderar
outras vias de promover os medicamentos
genéricos.

As medidas essenciais para incentivar a
prescricdo de genéricos (hoje ja nio necessa-
riamente mais baratos que os medicamentos
de marca fora de patente) ja foram tomadas,
estando o resultado plasmado no aumento
consistente da quota de mercado dos genéri-
cos em valor e em volume.

A APIFARMA considera, tal como foi deci-
dido no Reino Unido, que deve ser mantido
o actual regime legal, em condi¢des de
estabilidade e confianca para o seu desen-
volvimento, até porque a legislacio proposta
vir4, a médio-longo prazo, a por em causa a
sustentabilidade do sistema de satude. Esta-
mos certos que, como referimos, se continu-
ard a contribuir para a sustentabilidade do
SNS, para uma melhor prestagdo de cuidados
a populacio e para promogio do acesso aos
medicamentos, nomeadamente aos doentes
mais desfavorecidos, assegurando um justo
enquadramento para os medicamentos ino-
vadores e os medicamentos genéricos.

Tal como tem, reiteradamente, vindo a
afirmar a APIFARMA considera essencial

que decisbes com um tio grande impacto

na estruturacdo do sector e no acesso dos
utentes a uma parte essencial da sua saude —
o medicamento — devem, numa légica de par-
ceria, ser seriamente discutidas com todos os
agentes da cadeia de valor do medicamento.

1. Original Pack Dispensing Survey. Royal Pharmaceutical
Society of Great Britain, 2010. 2. Relato da experiéncia
espanhola em Espanha, Unidose: tentativa sem sucesso,
EXPRESSO - SAUDE PUBLICA, 4 de Outubro de 2008. 3.
World Health Organization. Guidelines for the development
of measures to combat counterfeit medicines. http://www.
who.int/medicines/publications/counterfeitguidelines/en/in-
dex.html. Iniciativa IMPACT-International Medical Products
Anti-Counterfeiting Taskforce; ‘Combating Counterfeit Dru-
gs: A Concept Paper for Effective International Collaboration
http://www.who.int/medicines/events/FINALBACKPAPER.
pdf 3 http://www.who.int/medicines/services/counterfeit/
RomeDeclaration.pdf 4. Comissdo Europeia — Pre-Lex.
Proposta de Directiva do Parlamento Europeu e do Conselho
que altera a Directiva 2001/83/CE para impedir a introdu-
¢A0, na cadeia de abastecimento legal, de medicamentos
falsificados no que diz respeito a sua identidade, histéria

ou origem. http://ec.europa.eu/prelex/detail_dossier_real.
cfm?CL=pt&DosId=197762 5. Toda a informacio em http://
www.dh.gov.uk/en/Consultations/Responsestoconsulta-
tions/DH_120431.
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Posicao da APIFARMA e consequéncias
para industria farmacéutica

As recentes alteragdes legislativas sobre os precos
dos medicamentos e outras medidas de conten¢io
de custos com impacto no sector do medicamento
representaram o culminar de um processo de con-
sulta e negociacio com o Governo, durante o qual
a APIFARMA manifestou sempre uma postura de
responsabilidade e de apoio a prossecugio do inte-
resse nacional, assim como de defesa dos direitos
e expectativas das empresas suas associadas.

Nesse periodo, as sugestdes e propostas apresen-
tadas pela Direc¢io da APIFARMA visaram sem-
pre a garantia de um minimo de equilibrio num
sector sucessivamente pressionado pela reducgdo
dos seus resultados, de forma a assegurar a ma-
nutencio do nivel de actividade, o investimento e,
também, os postos de trabalho.

A APIFARMA considera, e manifestou esta posi-
¢d0 aos membros do Governo, que a legislacio em
vigor sobre revisio de precos, mais uma vez, se
traduz numa penalizacio para as empresas farma-
céuticas, ainda que possa acarretar prejuizos para
toda a cadeia de valor do medicamento. A politica
adoptada pelo Governo, prejudica drasticamente
a sustentabilidade do tecido econémico na drea
do medicamento, considerado como essencial a
recupera¢io da Economia nacional e europeia.

A APIFARMA expressa também surpresa pelo
facto de o Governo ter eleito a area da Saude
para introduzir cortes demasiado alargados,
prejudicando os portugueses, e um sector cujo
investimento tem um forte impacto social e cujos
indicadores revelam uma evolu¢io claramente

positiva dos cuidados de satude prestados em
Portugal, bem como uma industria de referéncia e
com alto valor acrescentado.

As medidas tomadas pelo Governo traduzem-se
num aumento de custos para o cidad4o, e podem
conduzir a rupturas de fornecimento de medica-
mentos ao mercado, com os consequentes efeitos
negativos para o doente e para a satide publica.
Os efeitos desta politica do Governo vio impli-
car a reducio de investimentos das companhias
farmacéuticas, contribuindo para uma diminui¢io
significativa do nimero de postos de trabalho em
Portugal, essencialmente de pessoas com elevado
nivel de qualifica¢do, acentuando o aumento do
desemprego.

A redugio de 13% no prego dos medicamentos,
num curto espaco de tempo, acrescida de uma
divida dos hospitais superior a 1.000 milhées de
euros, é incomportével para toda a cadeia de va-
lor do medicamento, e tem impactos econémicos

imprevisiveis, mas, certamente, muito negativos.

A APTFARMA nio compreende esta politica de
reducdes assentes no medicamento e na indus-
tria farmacéutica. O medicamento representa
cerca 20% das despesas em sauide e é, sem
duvida, a tecnologia de satide mais efectiva, que,
em ultima andlise, garante a sustentabilidade
do Servico Nacional de Satide e o aumento da
qualidade e esperanca de vida dos portugueses.
O mercado farmacéutico tem vindo a decrescer
acentuadamente desde 2008, atingindo uma
diminui¢do de 4% desde Janeiro de 2010.

A APIFARMA assume, como sempre tem feito,

a sua disponibilidade para contribuir para um
sistema equilibrado que promova a sustenta-
bilidade do Servico Nacional de Satde. Nao
estard, no entanto, disponivel, para aceitar que o
objectivo de controlo da despesa seja sistemati-
camente alcan¢ado A custa da cadeia de valor do
medicamento e da Industria Farmacéutica, em
particular.

Impacto das medidas na IF

« Assumindo os niveis de consumo actuais,
o corte em 6% no preco dos medicamentos
reduzird o valor do mercado farmacéutico
ambulatério em 172 M€, sendo que 68%
(117ME€) sera suportado pela Industria
Farmacéutica (Fonte: IMS);

+ Adicionalmente, a Divida Hospitalar a
Industria Farmacéutica tém continuado
a aumentar situando-se em Outubro
de 2010 nos 1.034 M€ (crescimento
de 154,4%, desde Dezembro de 2008).
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participa pela 6% vez com
espaco proprio na maior
feira mundial do sector

A marca PharmaPortugal marcou pre-
senca pela 62 vez consecutiva na feira
CPhIWorldwide - Feira Internacional de
Produtos Farmacéuticos que, este ano,
decorreu de 5 a 7 de Outubro, na cidade
de Paris, em Franca.

O stand Portugués esteve representado
institucionalmente pela APIFARMA e pelo
INFARMED e, ainda, por mais 4 empresas
farmacéuticas: Grupo Tecnimede, Grupo
Medinfar, Azevedos e Lusomedicamenta.

O evento contou coma visita do Embaixa-
dor de Portugal em Franca, Francisco Sei-
xas da Costa, do Presidente do Conselho
Directivo do INFARMED IP, Jorge Torgal,
do Presidente da APIFARMA, Joao Almei-
da Lopes, assim como dos representantes
da AICEP na capital francesa.

Criada para dar visibilidade e promover a
produtividade e competéncia das empre-
sas farmacéuticas nacionais no exterior,

a marca PharmaPortugal une esforcos e
conhecimentos da industria farmacéutica
portuguesa para garantir a qualidade e
competitividade dos seus produtos e ser-
vi¢os nos mercados externos, contribuin-
do decisivamente para um significativo
aumento da exportacio de medicamentos
portugueses, que atingiu em 2010 valores
superiores a 460 milhées Euro.

A Industria Farmacéutica Portuguesa tem
revelado, na ultima década, uma notavel
din&mica de crescimento, para a qual

tem contribuido a elevada intensidade
tecnolégica e mio-de-obra altamente qua-
lificada sendo um sector que, no contexto
da industria transformadora portuguesa,
apresenta os melhores indices de produ-
tividade.

A edigdo 2010 da CPhI Worldwide contou
com mais de 25 mil visitantes provenien-
tes de mais de 125 paises.

APIFARMA promove
constituicao do Mirror
Group nacional no
ambito da Plataforma

Tecnolégica Europeia
Saude Animal Global

A APTFARMA, através da Comissdo Especializada de
Saude Animal (CESA), promoveu, no passado dia 21 de
Maio de 2010, a primeira reunio com os membros que
vio integrar o Mirror Group nacional, constituido no

ambito da Plataforma Tecnol6gica Europeia de Satde
Animal Global (ETPGAH).

A apresentacido do projecto esteve a cargo de Declan
O’Brian, Presidente da Comissio Executiva da ETPGAH
e Director Executivo da Federa¢io Europeia para a Sat-
de Animal (IFAH-Europe).

A ETPGAH, lancada em 2005, é uma iniciativa conjunta
da indtstria e da comunidade cientifica, activamente
encorajada pela Comissdo Europeia, que tem como
objectivo facilitar e acelerar o desenvolvimento de ferra-
mentas mais eficazes para o controlo de doen¢as em ani-
mais, melhorando, assim, a satide e o bem-estar animal,
a qualidade e seguranca alimentar e a satide humana.

A plataforma é liderada pela IFAH-Europe, associacdo
que representa a induastria farmacéutica de satide animal
europeia, e integra todos os intervenientes relevantes
ao nivel nacional e europeu. Para acompanhar este pro-
jecto nos vérios paises europeus, a ETPGAH fomentou a
constituicdo de Mirror Groups locais, que tendo por base
a realidade de cada pais, pudessem discutir e definir as
prioridades para a investiga¢do, pronunciar-se face ao
Plano de Acgéo definido e procurar alinhar os fundos na-
cionais com as necessidades identificadas como priori-
tarias para o futuro da Investigacio e Desenvolvimento
(I&D) nesta area.

O Mirror Group nacional conta com responsaveis da
Comissio Especializada de Satde Animal (CESA) da API-
FARMA, da Direc¢io-Geral de Veterinaria, da Faculdade
de Medicina Veterinaria da Universidade Técnica de
Lisboa, Universidade de Tras-os-Montes e Alto Douro,
do Laboratério Nacional de Investigacio Veterinaria, do
Laboratério de Sanidade Animal e Seguranca Alimentar,
da Organiza¢do Mundial de Satide Animal, do Instituto
Nacional de Satde Dr. Ricardo Jorge, da Ordem dos Mé-
dicos Veterinarios, do Instituto de Biologia Experimental
e Tecnédlogica entre outros peritos.
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APIFARMA

Seguranca Alimentar discutida em Forum
organizado pela Comissao Especializada de Saude
Animal da APIFARMA

No passado dia 29 de Setembro,
decorreu no Centro de Reunides da
FIL, no Parque das Nagdes, o Férum
Seguranca Alimentar, organizado
pela Comissio Especializada de Saude
Animal (CESA) da APIFARMA. Sob

o tema Animais + Humanos = Uma
Unica Saude”, abordaram-se os prin-
cipais desafios que a Sociedade Actual
enfrenta no que respeita a Seguranca
Alimentar.

Este evento contou com a participa-
¢40 da Ordem dos Médicos Veterina-
rios, da Direc¢ido-Geral de Saide, da
Ordem dos Médicos, da Autoridade
para a Seguranca Alimentar e Econé-
mica, da Federacdo Europeia de Satude
Animal, da Federagio Portuguesa das
Associa¢bes Avicolas, da Federacgéo
Portuguesa das Associa¢des de Suini-
cultura, da Federa¢io Portuguesa das
Associa¢bes de Bovinicultores e da As-
sociagdo Portuguesa de Industriais de
Alimentos Compostos para Animais.

O evento concluiu que em Portugal

produgio animal. Ficou demonstrado
que os mecanismos de prevencio e

fiscalizagio tém sido eficazes e garan- 29 DE SETEMBRODE 2010
. . CENTRO REUNIOES FIL / AUDITORIO I
tem a qualidade dos alimentos, tanto PARQUE DAS NACOES

para animais como para humanos. No

entanto, apesar de existirem esforcos s e G UR AN
das autoridades competentes, no sen-

tido de eliminar a rede de comerciali- ALIME NT
za¢do de medicamentos ilegais, esta

continua a persistir e constitui um )
risco 4 seguranca alimentar. Animais + Humanos = Uma Unica Satide

A Industria Farmacéutica tem, ainda,
um longo caminho a percorrer no

, ) ey,
futuro, a nivel mundial, nomeada- ISP
mente no que diz respeito as areas W{;!!i "y

de controlo de doengas, de avaliacio \‘i%ij\
o,

e gestio do risco e na investigacio
e desenvolvimento. Estas priorida- ‘q
apifarm

des levaram os varios stakeholders

da cadeia alimentar, presentes no
férum - autoridades regulamentares
e fiscalizadoras, produtores de medi-
camentos, responsaveis pela producio
animal e profissionais — a assumirem
o compromisso de minimizar a possi-

bilidade de transferéncia de doencas 20 SETEMBRO 2010

as exigéncias ao nivel da seguranca de animais para humanos, através
alimentar tém sido salvaguardadas destas dreas de intervencio estratégi- 09h00 Recepgéo aos Participantes
através de processos de registo e cas. Todavia, para que o seu trabalho 09h30 Sessio de Abertura
controlo pelas autoridades compe- no terreno se possa concretizar, é PRI jt S 151 @ Sl 12 ERE D G il
. . L. . . e do Desenvolvimento Rural, Mestre Rui Pedro Barreiro
tentes de medicamentos veterinarios necessario um maior suporte pOllthO. Francisco Ceorge, Director-Ceral da Satide
ue respeitam as normas europeias Joao Almeida L_opes, Presidente da APIFARMA .
! P R P . Luis Pereira,Vice-Presidente da Comissao Especializada
de seguranca, qualidade e eficicia, e de Satide Animal (CESA)
de um sistema de rastreabilidade que R T e
acompanha e controla o processo de Rttty Rigiel Qe Cardla,
Subdirector Geral de Veterindria
- Miguel Oliveira Cardo, Subdirector Geral de Veterindria
- Laurentina Pedroso, Bastondria da Ordem dos Meédicos
Veterinarios
- José Luis Boaventura, Ordem dos Médicos
CESA - Luis Pereira, Vice-Presidente da CESA
A APIFARMA, mais concretamente a Comissio Especializada de Saiude - Dieter Schillinger, Federacao Europeia

Animal, trabalha em conjunto com os seus Associados de forma a

de Satde Animal (Ifah-Europe)

assegurar que os medicamentos e os produtos veterindrios sdo utilizados Pausa/café
adequadamente e que os produtos de origem animal chegam 4 mesa dos Desafios da Seguranga Alimentar

consumidores com qualidade.

Moderador: Lufs Pereira,Vice-Presidente da Comissao
Especializada de Satide Animal (CESA)

- Maria da Craca Mariano, Directora de Servicos ASAE

Segundo Luis Pereira, Vice-Presidente da CESA, o papel desta estrutura Autoridade para a Seguranca Alimentar e Econémica
da APIFARMA é o . - Manuel Chaveiro Soares, Federacao Portuguesa
& (© ERIEImale GUEs das Associacoes Avicolas (FEPASA)
« A seguranca alimentar se inicie logo no processo de investigacdo dos - Luis Dias, Presidente da Federacao Portuguesa
di . das Associacdes de Suinicultura (FPAS)
medicamentos; - Pedro Espadinha, Presidente da Federacao Portuguesa
+ O processo de registo de medicamentos (tao rigoroso como o dos das Associacoes de Bovinicultores ( FEPABO)
o bed A ctsies bis dbcbeia - Pedro Correia de Barros, Presidente Associacao Portuguesa
umanos) obedeca aos trés principios basicos de eficicia, seguranca e de Industriais de Alimentos Compostos para Animais (IACA)

qualidade e, apds a comercializagio, a farmacovigilancia;
+ O uso de medicamentos seja racional, sendo que a utiliza¢io dos antimi-
crobianos deve ser a menor possivel, mas tanta quanto necesséria.

Dehate

13h15 Encerramento e Conclusdes




Directiva de Experimentacao Animal
Parlamento Europeu adopta texto
de compromisso

O Parlamento Europeu adoptou, no passado dia
8 de Setembro, o texto de compromisso para a
revisdo da Directiva da Unido Europeia relativa
a protec¢do dos animais de laboratério.

O texto de compromisso tem vindo a ser nego-
ciado entre o Parlamento Europeu, o Conselho
da Unido Europeia e a Comissdo Europeia,
durante os ultimos meses e deve agora ser im-
plementado pelos Estados-Membros.

O Director-Geral da EFPIA, Brian Ager,
comentou que “O Conselho e o Parlamento
Europeu procuraram alcancar um equilibrio
entre a melhoria do bem-estar e manutencio da
investigacdo clinica na Europa. O acordo de hoje
deve trazer beneficios directos e tangiveis para
o bem-estar animal e permitir que se continue

a fazer investigacio clinica essencial na Europa
de forma a fornecer os tratamentos novos e ino-
vadores que a sociedade deseja ver. E evidente
que é melhor para a Europa que esses avancos
sejam feitos aqui na Europa, onde o bem-estar
animal é tido como uma questio fundamental
no ambito da investigacio.”

E acrescentou que continuam “decepcionados
por ver que certas disposi¢cdes correm o risco
de criar inseguranca juridica, sem quaisquer
beneficios para o bem-estar. Esperamos que os
Estados-Membros abordem estas preocupag¢des
ao transpor o texto para a legislacio nacional”.

Esta revisdo da Directiva de Bem-Estar Ani-

mal tem por objectivo melhorar e harmonizar
as normas em todos os Estados-Membros da
Unido Europeia. As principais novas disposi¢ées
consistem numa revisio ética obrigatéria e em sis-
temas de autorizagio. A Directiva pretende apoiar
a investigacio na Europa, incentivando a clarifica-
¢do, reducio e substituicio (refinement, reduction
and replacement - 3R’s), concentrando-se também
no desenvolvimento e implementacio de métodos
alternativos que possam trazer beneficios directos
e tangiveis para o bem-estar animal.

Os estudos em animais continuam a represen-
tar uma pequena, mas indispensével parcela da
investigacdo biomédica, e sdo vitais no desen-
volvimento do conhecimento biolégico de base
e de vacinas modernas, novos tratamentos e
tratamentos para os doentes.



NA44

»o

Industria Europeia
da Saude Animal
apela ao combate
a crescente crise
alimentar

A Federacdo Internacional para a Saude
Animal - Europa (IFAH-Europe), que
representa os produtores de medicamen-
tos veterindrios, vacinas e outros produ-
tos de saide animal na Europa, apelou

aos decisores politicos europeus para se
focalizarem no problema da crescente crise
alimentar. A populagio mundial continua
a aumentar, com cada vez mais familias
das economias emergentes a ascende-

rem 2 classe média, o que se traduz num
aumento da procura de proteinas animais,
fundamentais ao saudavel desenvolvimen-
to humano.

De acordo com as estimativas apresen-
tadas, e assumindo o actual ritmo de
crescimento populacional, as necessidades
de proteinas animais terdo de duplicar

até 2050 para assegurar a satisfacdo das
necessidades alimentares. Estima-se que
actualmente cerca de 1.020 milhoes de
pessoas nio tém acesso suficiente a bens
alimentares, das quais 970 milhdes estio
nos paises em vias de desenvolvimento.

Para alcancar esse crescimento sio ne-
cessarios investimentos na inovag¢io da
medicina veterindria e na inovac¢io tecno-
légica. 70% do acréscimo de suplementos
alimentares necessarios até 2050 deverdo
provir das tecnologias modernas.
Assegurar a duplicacio da produgio de
proteinas animais é fundamental, e por

isso é necessdrio apostar em politicas
realistas de apoio a industria de saide
animal, uma vez que, actualmente, 20% da
produtividade animal é perdida em conse-
quéncia de doengas.

Para garantir um investimento susten-
tado no combate as doengas e, por
consequéncia, no aumento da produg¢io
de suplementos alimentares, é funda-
mental que entidades publicas, privadas

e Governos unam esforcos, para garantir
os stocks necessarios de vacinas, meios de
diagnéstico e tornar a medicina acessivel
as populacées.

Este apelo da IFAH-Europe resultou

do Congresso Anual da Federagio, que
decorreu em Bruxelas, no passado dia 10
de Junho.
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Ensaios Clinicos:
Indistria Farmacéutica adopta
posi¢ao conjunta sobre a
publicacao de resultados

em publicagoes cientificas

A Federacio Internacional dos Fabri-
cantes e das Associa¢des da Industria
Farmacéutica (IFPMA) adoptou, em
10 de Junho, a “Posi¢do Conjunta

da Industria Farmacéutica sobre a
Publicacdo de Resultados de Ensaios
Clinicos em Publica¢ées Cientificas”,
previamente perfilhada pelas Fede-
ra¢des Europeia (EFPIA), Japonesa
(JPMA) e Americana (PhRMA).

A Industria Farmacéutica, através des-
ta posicdo, compromete-se a submeter
para publicagdo em artigos cientificos,
no minimo, os resultados dos seus
ensaios de fase III, assim como os re-
sultados de outros ensaios de relevan-
cia clinica significativa.

A Posicao Conjunta anteriormente
adoptada sobre a divulga¢io de infor-
macio relativa A realiza¢io de Ensaios
Clinicos j4 contemplava a divulgagdo
dos mesmos enquanto estivessem a
decorrer e de um sumario dos respec-
tivos resultados, em base de dados ou
registos on-line. Esta nova Posicio
Conjunta nio é mais do que uma
extensio légica da anterior aborda-
gem, procurando que os associados
publiquem os resultados mais relevan-
tes de ensaios clinicos em publicacdes
cientificas.

O registo on-line desta informagéo
pode ser encontrado no portal da
IFPMA, acessivel em: www.ifpma.org/
clinicaltrials.

Associacao Europeia de
Produtores de Diagnosticos e
Federacao Europeia de Quimica
Clinica e Medicina Laboratorial
reforcam cooperacao

No ambito do 1° Congresso Nacional do Laboratério Clinico,
que decorreu em Lisboa entre 13 a 16 de Outubro, a Associa-
¢do Europeia de Produtores de Diagnésticos (EDMA) e a Fe-
deracio Europeia de Quimica Clinica e Medicina Laboratorial
(EFCC) assinaram um Memorando de Entendimento, com o
objectivo de dar a sua contribui¢io comum para a formulagio
de politicas que possam impactar a industria e os utilizadores
profissionais na Europa, e de conduzir a sua coordenacio e
colabora¢io numa série de questées mutuamente importan-
tes a um novo nivel.

A Directora-Geral da EDMA, Christine Tarrajat, explicou que
o objectivo geral deste Memorando de Entendimento é dar o
contributo da Associagio para a formulagio de politicas que
possam impactar a industria e seus profissionais na Europa”.
A Presidente da EFCC, Andrea Rita Horvath, lembrou ainda
que “esta relagdo serd baseada nos principios da coordenacio,
cooperagio e transparéncia”.

Como questdes prioritirias, a EDMA e a EFCC identificaram,
nomeadamente, a necessidade de aumentar a conscientiza-
¢do do valor do dos meios de diagnéstico in vitro e facilitar o
acesso dos doentes a exames laboratoriais, bem como coope-
rar com a Comissio Europeia através da Parceria Europeia de
Accio contra o Cancro.
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EDMA promove discussao sobre a revisao
da Directiva Meios de Diagnostico In Vitro

A Comissio Europeia publicou,

no passado dia 29 de Junho, uma
consulta publica sobre a revisio da
Directiva 98/79/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho de 27 de Ou-
tubro de 1998, relativa aos Meios de
Diagnéstico In Vitro, que constitui o
quadro normativo que regula o sector
na Unido Europeia.

A Associag¢io Europeia dos Produto-
res de Diagnésticos (EDMA) divul-
gou, em comunicado de imprensa,

a sua posi¢do quanto a revisio da
Directiva, entendida como essen-
cial para posicionar o sector como
fundamental para a sustentabilidade
dos cuidados de satde na Unido Eu-
ropeia, e tem fomentado um dialogo
transparente entre lideres da Indus-
tria, Comissdo Europeia e Estados-
Membros, com o objectivo de manter
o momentum nas discussdes sobre a
revisdo da Directiva, esperando que
o seu resultado determine o formato
do sector num futuro préximo.

No passado dia 27 de Outubro,

os principais lideres da indtstria
tiveram oportunidade de discutir a
revisdo da Directiva com um repre-
sentante da Direc¢io-Geral de Saiude
e Consumidores, que enfatizou a
necessidade de se obter um elevado
nivel de protec¢do na saude publica,
assegurando que a industria dos
meios de diagndstico continue a ser
um motor econémico competitivo e
inovador na Europa.

Um dos pilares mais importantes
desta revisio é a adopg¢ao das reco-
mendacdes da Task Force de Harmo-
nizacio Global (GHTF), um grupo
composto por membros da industria
e entidades reguladoras que, duran-
te os ultimos 18 anos, tem vindo a
desenvolver um quadro que permita
um acesso mais facil aos dispositivos
em todo o mundo. A area conhecida
como medicina personalizada serd
também objecto de novas discus-
sbes com as autoridades da Unido
Europeia.

As autoridades apoiam a ideia de
uma revisdo, e esperam que sejam
tomadas medidas mais claras, que
permitam uma melhor adaptacio dos
regulamentos ao progresso técnico,
como foi explicado pelo Director

da Agéncia Francesa de Seguranca
Sanitéria dos Produtos de Satde, Dr.
Jean-Claude Ghislain, frisando que se
colocam algumas questdes principal-
mente no que respeita a comerciali-
zagdo e utilizagdo de testes genéticos,
assim como o futuro envolvimento
das autoridades noutras dreas do
quadro regulamentar da inddstria
dos meios de diagnéstico in vitro.
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Tiras-teste para Diabéticos
IndUstria Farmacéutica

contribui para poupanca
de 5 milhdes de euros

o Laboratérios vido garantir normal
fornecimento
» Estado e Diabéticos saem beneficiados

A aprovagio da nova Portaria que regula-
menta o regime de pre¢os e comparticipa-
¢Oes das tiras-teste para determinac¢io da
glicémia, permitird ao Governo obter uma
poupanca de cerca de 5 milhées de Euros,
pela reducio de 10% nos precos. Esta
medida sera suportada integralmente pela
Industria Farmacéutica, correspondendo
a um esforco acrescido para as empresas,
mas compreensivo no momento que o pais
atravessa.

Actualmente existem cerca de 600.000
diabéticos equipados gratuitamente com
medidores de glicémia capilar, forneci-
dos pelos laboratoérios, na sequéncia do
compromisso que estes assumiram, desde
1998, e que gostariam de manter, ao
abrigo dos varios Protocolos da Diabetes
que foram sendo renovados e que agora
terminam.

A Indtstria Farmacéutica tem contribu-
ido, assim, com mais de 10 milhées de
Euros anuais em produtos de base tecno-
l6gica altamente inovadora.

A nova Portaria estabelece ainda que em
Junho de 2011 deverio ser implemen-
tadas novas medidas de racionaliza¢io

de custos e um novo regime de pre¢os
com base na avalia¢io da implementacdo
das presentes medidas e da situagdo que
decorre da experiéncia de outros paises da
Unio Europeia. No entender da API-
FARMA, é fundamental ter em atenc¢io a
melhor adequacio dos modelos dos outros
paises a nossa realidade pois, na realidade,
a experiéncia com o modelo adoptado em
Portugal revelou-se muito positiva, tanto
em termos de acessibilidade aos doentes
como em termos de ganhos em saide:
com uma prevaléncia de 11,7%, a diabetes
ja afecta 1.200.000 portugueses.

LEGISLACAO
31 Marco a
37 Outubro

Politica do Medicamento:

1. Pelo Decreto-Lei n°® 48-A/2010, de 13
de Maio, foi aprovado o novo regime geral
das comparticipagdes e alterado o regime
juridico da avaliacio prévia de medica-
mentos para aquisi¢io pelos Hospitais do
Servico Nacional de Satde e modificado o
regime de formacio do preco dos medica-
mentos sujeitos a receita médica e dos me-
dicamentos néo sujeitos a receita médica
néo comparticipados.

2. A regulamentar este Decreto-Lei em
matéria de precos dos medicamentos, no-
meadamente estabelecendo a metodologia
de revisio anual de pregos, foram publica-
das as Portarias n® 312-A/2010, de 11 de
Junho e 337-A/2010, de 16 de Junho.

3. Pela Portaria n® 455-A/2010, de 30 de
Junho, foi regulada a dispensa de medi-
camentos ao publico, em quantidade in-
dividualizada, nas farmacias de oficina ou
de dispensa de medicamentos ao publico
instaladas nos Hospitais do Servi¢o Nacio-
nal de Sadde. Por esta Portaria é revogada
a Portaria n°® 697/2009, de 1 de Julho.

4. Pela Resolugdo da Assembleia da
Republica n° 43/2010, de 20 de Maio, foi
recomendado ao Governo que proceda a
aprovacdo de uma lei quadro da doenca
crénica, definindo um regime préprio para
0 acesso ao medicamento, bem como a sis-
tematizacdo de toda a legislacio aplicada a
comparticipacio de medicamentos.
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5. Pelo Decreto Legislativo Regional n°
16/2010/M, de 13 de Agosto, foi estabelecida a
prescri¢do de medicamentos na Regido Auténo-
ma da Madeira de acordo com a denominacio
comum internacional, e aprovado o modelo de
receita médica.

6. Pela Portaria n® 707/2010, de 26 de Agos-
to, foi feita a terceira alteracio a Portaria n®
1474/2004, de 21 de Dezembro, que define os
grupos e subgrupos farmacoterapéuticos que
integram os diferentes escaldes de compartici-
pagio do Estado no preco dos medicamentos.
A Portaria incluiu no Escaldo C, no Grupo
Vacinas e imunoglobulinas, as vacinas (simples
e conjugadas).

7. Pela Portaria n® 924-A/2010, de 17 de Setem-
bro, foram aprovados os grupos e subgrupos
farmacoterapéuticos que integram os diferentes
escaldes de comparticipagio. Esta Portaria revo-
gou a Portaria n® 1474/2004, de 21 de Dezem-
bro, na redac¢io que lhe foi dada pelas Portarias
n°s 393/2005, de 5 de Abril, 1263/2009, de 15
de Outubro, e 707/2010, de 16 de Agosto.

A Portaria n® 924-A/2010, de 17 de Setembro,
foi posteriormente alterada pela Portaria n°®
994-A/2010, de 29 de Setembro.

A Portaria n® 1056-B/2010, de 14 de Outubro,
alterou as Portarias n° 924-A/2010, de 17 de
Setembro e 994-A/2010, de 29 de Setembro,

e incluiu no escaldo C de comparticipagdo de
medicamentos, o subgrupo 10.1.2 - anti-hista-
minicos H 1 ndo sedativos.

* Parlamento
* Presidente

* Deputados e Grupos
Parlamentares

* Comissdes Parlamentares
* ‘ﬂ(ﬂmml. Debates
* Fiscalizacio Politica

* Actividade Parlamentar o
Processo Lagisiativo

* Ralagies Internacionais

* Orcamento do Estado e Contas
Pablicas

* Revisdes Constitucionals

+ Diario da Assembleia da
Repablica

> Gastio do Parlamanto

» Arquive e Documentacio
» Legislacho

» Livraria Parfamentar

8. Pelo Decreto-Lei n® 106-A/2010, de 1 de
Outubro, que veio alterar os Decretos-Leis n°s
176/20086, de 30 de Agosto, 242-B/2006, de

29 de Dezembro, 65/2007, de 14 de Margo, e
48-A/2010, de 13 de Maio, foram adoptadas
medidas relativas ao acesso aos medicamentos,

combate a fraude e ao abuso na comparticipacio
de medicamentos e de racionalizagio da politica
do medicamento no dmbito do Servi¢o Nacional
de Satde.

9. Pela Portaria n°® 1041-A/2010 de 7 de Outu-
bro, é estabelecida a deducio a praticar sobre
os precos de venda ao publico (PVP) maximos
autorizados dos medicamentos de uso humano
comparticipados.

Diabetes:

Pela Portaria n°® 364/2010, de 23 de Junho, foi
definido o regime de precos e comparticipagio
a que ficam sujeitos os reagentes (tiras-teste)
para determinacio de glicemia, cetonemia e
cetonuria e as agulhas, seringas e lancetas des-
tinadas a pessoas com diabetes.

Dividas Hospitalares:

1. A Lein® 3/2010, de 27 de Abril, estabelece a
obrigatoriedade de pagamento de juros de mora
pelo Estado pelo atraso no cumprimento de
qualquer obrigac¢do pecunidria. Esta lei entrou
em vigor a 1 de Setembro de 2010.

Ensaios Clinicos:

O Decreto-Lei n° 64/2010, de 9 de Junho, adap-
tou ao progresso cientifico e técnico as normas
e os protocolos dos ensaios de medicamentos

Plano de acthidades na drea e Defesa & o ogramag
Floresta Contra Incbrdios >

Actividade Legisiatva ¢
Parlamentar da 3.9 Sessio Legislatha dax
Legisiatura

Estatisticas da

para uso humano, tendo procedido a segunda
alteragdo ao Decreto-Lei n° 176/2006.

Hospitais:

O Despacho n° 10760/2010, II série, de 29

de Junho, dos Ministérios das Financas e da
Administracido Publica e da Satude, determinou
que todos os Hospitais, Centros Hospitalares ou
Unidades Locais de Satude integrados no sector
empresarial do Estado e no sector ptblico admi-
nistrativo devem elaborar um plano de reduc¢io
da despesa para o ano de 2010.

Produtos biocidas:

Pelo Decreto-Lei n® 112/2010, de 20 de Outubro,
foi alterada a lista de substancias activas que
podem ser incluidas em produtos biocidas, tendo
em vista a protec¢do da saide humana e animal
e a salvaguarda do ambiente. Este Decreto trans-
pos as Directivas n° 2009/150/CE e 2009/151/
CE, de 27 de Novembro, 2010/5/CE, de 8 de
Fevereiro, 2010/7/CE, 2010/8/CE, 2010/9/CE,
2010/10/CE e 2010/11/CE, de 9 de Fevereiro,
todas da Comissdo, e procedeu a sexta alteracdo
do Decreto-Lei n® 121/2002, de 3 de Maio.
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Crescimento da
despesa versus
comportamento
do mercado
farmacéutico

Mercado Farmacéutico
mantém tendéncia
negativa em Setembro

O mercado ambulatério de medicamentos apresentou,
no passado més de Setembro, uma evolugio negativa
de -2,14% em valor, mantendo valores semelhantes
em unidades, face ao més homoélogo do ano anterior.
Trata-se de uma tendéncia que ja se regista ha alguns
meses, com maior impacto nos medicamentos de mar-
ca que, sistematicamente, tém apresentado quebras
acentuadas. A excepgdo observa-se nos medicamentos
genéricos que apresentam taxas de crescimento posi-
tivas, o que tem permitido que a quebra agregada do
mercado nio seja tio acentuada.

Uma apreciacio desagregada do mercado ambulatério
para o més de Setembro permite confirmar que a taxa
homologa dos medicamentos de marca foi de -4,75% e
a dos medicamentos nio comparticipados de -12,5%.
Os medicamentos genéricos tiveram um crescimento
de 10,1% na sua taxa homologa. Evolu¢io semelhante
se registou ao nivel das unidades: os medicamentos
de marca evoluiram -4,95%, os ndo comparticipados
-12,12% e os genéricos 26,4%.

Por contraste com estes valores, e de acordo com os
dados disponiveis, a despesa do Servigo Nacional de
Saude nos medicamentos em ambulatdrio, que fechara
2009 com uma evolucio de 6,3%, apresentou um cres-
cimento de 10,5% até Julho de 2010 face ao mesmo
periodo do ano anterior.

Os numeros apresentados pelo mercado no més

de Setembro confirmam as preocupacées que a
APIFARMA tem manifestado junto das autoridades e
voltam a demonstrar que o aumento da despesa publi-
ca nio reverteu para a Indastria Farmacéutica, com os
consequentes impactos em termos do tecido econémi-
co para toda a cadeia do medicamento

Fontes: IMS Health; INFARMED, L.P. - Analise do Mercado de Medicamentos
no ambito do Servico Nacional de Satde, em Ambulatério (Junho 2010).

Dividas dos hospitais a
IndUstria Farmacéutica

ultrapassam valores historicos
de Dezembro de 2004

1034 milhoes de euros:
o valor mais elevado de sempre

A divida dos hospitais a Induastria Far-
macéutica atingiu em Outubro os 1034
milhées de euros, o que representa um
aumento de 55% nos ultimos 12 meses.

O valor da divida total dos hospitais as
empresas ultrapassou ja os valores histéri-
cos de Dezembro 2004, de 977 milhdes

de euros, como j4 era expectavel dado o
seu ritmo de crescimento desde o inicio
do ano.

O prazo médio de pagamentos a Induas-
tria Farmacéutica atingiu, no més de
Outubro, os 382 dias, ou seja, mais de
12 meses e meio, o que constitui uma
situa¢io incomportéavel para as empresas
do sector.

A Industria Farmacéutica tem sido o
principal suporte da sustentabilidade do
Servico Nacional de Satde, para o qual ja
contribuiu, entre 2005 e 2008, com mais
de 550 M€, a que se juntardo mais de 100
ME€ com as medidas mais recentes. Uma
situacdo que coloca em risco a viabilidade
de muitas empresas da Industria, assim
como de toda a cadeia de valor do medi-
camento.

A APIFARMA, como sempre tem sido a
sua postura ao longo dos anos, mantém a
total disponibilidade para conversar com
o Ministério da Saude, para que sejam
encontradas solug¢des para ultrapassar a
situacdo das dividas em atraso a Industria

Farmacéutica.
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A Presidéncia Belga
http://www.eutrio.be/

1 de Julho a 31 de Dezembro 2010

Iniciou-se no passado dia 1 de Julho a Presidén-
cia Belga do Conselho da Unido Europeia, que
faz parte da presidéncia tripartida composta
por Espanha, Bélgica e Hungria para o periodo
Janeiro 2010/Junho 2011.

A presidéncia é gerida pelo governo demissio-
nério, liderada por Yves Leterme, e devera ficar
em func¢ées pelo menos até Outubro, altura em
que se espera conhecer o novo executivo belga.
O programa apresentado foi construido sob o
lema “Juntos por uma Europa em ac¢do”, e estd
centrado na economia, na luta contra a pobreza
e na criagdo do servigo diplomatico europeu.

Especificamente, em matéria de Industria Far-
macéutica, a Presidéncia ira centrar os esfor¢os
nas seguintes 4reas:

Politica de saide: a solidariedade a inovacdo
+ Sob a Presidéncia Belga, o Conselho ird iniciar
discussdes sobre a forma como os Estados-
Membros e a Comissao gerem os riscos de
saide publica em conjunto, nomeadamente em
resultado da avaliagcdo da pandemia de gripe.

- Continuario as negocia¢des sobre o projecto
de Directiva relativa aos cuidados de satude
transfronteiricos, tendo sido ja alcancado acor-
do politico no inicio do més de Junho.

« Sera dedicada especial aten¢io as questdes
relacionadas com os profissionais do sector da
saude, os determinantes sociais de satude, a
luta contra o cancro e doencas crénicas, bem
como a solidariedade e a inovac¢do no sector do
medicamento.

Alguns numeros:

Bélgica

PIB per capita (EUR)

Esperanca média de vida 4 nascenca (anos)
Médicos (por 100.000 habitantes)

Despesa total em saude per capita (EUR PPP)

Fonte: Diversos

+ O Conselho continuard a trabalhar sobre as
iniciativas legislativas que constituem o pacote
legislativo farmacéutico, em particular as pro-
postas destinadas a combater a contrafac¢io de
medicamentos e farmacovigilancia.

Propriedade intelectual

« A protec¢io adequada da propriedade intelec-
tual tem sido identificada na Estratégia Europa
2020 como um dos obstaculos mais significativos
a operacionalizacio bem sucedida do mercado
interno.

+ Sob a Presidéncia Belga, o Conselho prosseguira
com a resoluc¢do das questdes que permanecem
em aberto, tanto para a patente europeia como
para o sistema unificado de litigio de patentes.

+ Entre as diversas iniciativas a decorrer sobre o
respeito dos direitos de propriedade intelectual,
tanto a nivel europeu como a nivel internacional,
a Presidéncia Belga dara especial prioridade as
negocia¢des sobre o Acordo de Comércio Anti-
Contrafac¢io (ACTA), com vista & sua conclusio
até ao final de 2010.

Indistria, investigacio e inovacio

+ A investigacio, o desenvolvimento e a inova-
¢d0 serdo destacados como prioridades no con-
texto da Estratégia Europa 2020. A Presidéncia
Belga incidira sobre a formulagéo de directrizes,
objectivos e indicadores que permitam avancgar
com a cria¢io de um Espa¢o Europeu da Investi-
gacdo (EEI) a ser medido.

« Com base na comunicac¢io da Comissdo sobre
o plano de investigac¢io e inovagio,

a Presidéncia Belga ira favorecer uma aborda-
gem integrada, que abranja as multiplas facetas
da inovagio - tecnoldgica, nio tecnolégica e
social -, que promovam a sua distribui¢do por
todo o tecido econémico e que respondam aos
desafios actuais e as necessidades das empresas,
particularmente das PME.

+ No contexto do tridngulo do conhecimento,
serdo analisados o papel dos clusters e das
relacdes entre centros de investigacio, de
formacio e as empresas. Em funcio da evolucdo
do 8° Programa-Quadro, no ambito da Presi-
déncia Belga, o Conselho vai realizar trabalhos
relativos 4 simplificacido dos procedimentos
administrativos e de controlo financeiro do 7°
Programa-Quadro para Investigacdo e Desen-
volvimento.

Satide e bem-estar animal

Em termos de satide e bem-estar animal, a
Presidéncia Belga quer iniciar discussées sobre
o financiamento da prevencio e controlo de
doencas nos animais, e serdo analisadas as me-
didas comunitérias que poderdo ser tomadas

com base no artigo 13° do Tratado sobre o fun-
cionamento da Unido Europeia (TFUE), sobre a
garantia do bem-estar animal.

A Bélgica sucede na presidéncia a Espanha, cuja
lideranca, no primeiro semestre, ficou marcada
pela crise na Zona Euro, e a 31 de Dezembro
préximo passard o testemunho & Hungria.

51.049
79,22
404,7
5.014
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Directiva relativa aos atrasos

de pagamento: texto aprovado
pelo Parlamento Europeu

Depois do Parlamento Europeu e o Conse-
lho terem alcan¢ado, no passado dia 13 de
Setembro, em Bruxelas, um acordo sobre

a reformulacdo da Directiva 2000/35/CE
relativa ao combate aos atrasos de paga-
mento em transac¢des comerciais, a nova
versio da Directiva foi aprovada em sessio
plenéaria do Parlamento Europeu, no pas-
sado dia 20 de Outubro, com 612 votos a
favor, 12 contra e 21 abstenc¢des.

As novas regras garantem que as empre-
sas deixardo de ter problemas financeiros
devido ao atraso no pagamento de contas
pelas entidades publicas, ou outras empre-
sas. A nova legislacio pretende também
reduzir substancialmente as restri¢cdes
financeiras causadas pelo atraso no pa-
gamento dos hospitais publicos aos seus
fornecedores.

Durante as negocia¢cdes com o Conselho,
os eurodeputados insistiram que qualquer
derrogacio ao prazo de 30 dias deve ser
uma excep¢io, apenas usada em circuns-
tancias especificas. Em qualquer caso, o
prazo maximo de pagamento as empresas
por parte das entidades publicas nunca
devera ser superior a 60 dias.

No caso de transac¢des entre empresas, 0s
prazos de pagamento nio deverio exceder,
por regra, 60 dias. No entanto, as empre-
sas poderio fixar periodos de pagamento
mais alargados em certas circunstancias,

por exemplo, quando desejarem conceder
créditos comerciais aos seus clientes. Vai
continuar a ser possivel para as empresas
chegar a acordo explicito quanto a prazos
de pagamento superiores a 60 dias, con-
tanto que esta prorroga¢do nao constitua
um “abuso manifesto face ao credor”.

Derrogacio do prazo de pagamento
para o sector publico da saide:

Dada a natureza especifica dos servicos
de satde, os Estados-Membros serdo
autorizados a prolongar, sob determina-
das condi¢ées, o periodo de pagamento
normal até um maximo de 60 dias.

Taxa de juro e compensacio:

Os negociadores do Parlamento Euro-

peu convenceram os representantes do
Conselho a aceitar que a taxa de juro legal
aplicavel em caso de atrasos de pagamento
seja a taxa de referéncia do BCE acrescida
de, pelo menos, 8 pontos percentuais. O
credor tera direito a uma soma fixa de 40
euros para cobrir custos de recupera¢io da

divida.

Segundo a avalia¢io do impacto da Comis-
sdo, Portugal, Grécia, Espanha e Italia sdo
os paises europeus que demoraram mais
tempo a pagar as suas facturas nos ultimos
anos.

Industria Farmacéutica

European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations

EFPIA apela

a "novo dialogo”
entre governos
e indUstria
farmacéutica

Decorreu nos dias 21 e 22 de Junho, em Londres, a
Assembleia Geral da Federagdo Europeia da Industria
Farmacéutica (EFPIA), que este ano foi dedicada ao
tema “Health for All: Acessibility, Affordability and
Prevention”.

O encontro ficou marcado pela elei¢io dos novos
6rgaos sociais da Federacio para o biénio 2010-2012,
tendo sido eleito para Presidente Andrew Witty,

CEO da GSK, e como Vice-Presidentes Elmar Schnee
(Merck-Serono) e Chris Viebacher (Sanofi-Aventis), e
pela entrada em vigor da sua nova estrutura de gover-
nacio, que passou a incluir um “Board” e um “Comité
Executivo”.

No seu primeiro discurso como Presidente da EE-

PIA, Andrew Witty frisou a necessidade de um “novo
didlogo” entre governos e industria farmacéutica, de
forma a possibilitar o acesso dos doentes a melhores
medicamentos e desenvolver a competitividade da
Europa como um pélo de investimento em Investigacdo
e Desenvolvimento.

No decorrer da reuniio realizou-se também uma Con-
feréncia, na qual foram abordadas questdes relaciona-
das com a acessibilidade ao medicamento, tendo em
conta a evolugio da avaliagdo das tecnologias de saude
e da eficacia relativa dos medicamentos. Para além do
Presidente da EFPIA, participaram nesta Conferéncia
Sir Michael Rawlins, Chairman do Instituto Nacional
para a Saude e Exceléncia Clinica (NICE) do Reino Uni-
do, Thomas Lénngren, Director Executivo da Agéncia
Europeia do Medicamento e Nils Behrndt, Director
Adjunto do Gabinete do Comissario da Satde John
Dalli, da Comissao Europeia.
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Conselho chega a acordo politico

sobre cuidados de sadde transfronteiricos
Proposta segue para segunda leitura no

Parlamento Europeu

Na reunido do Conselho de Emprego,
Politica Social, Satide e Consumidores
(EPSCO) que decorreu nos dias 8 e 9
de Junho, no Luxemburgo, o Conse-
lho chegou a um acordo politico sobre
o projecto de Directiva sobre a apli-
cacio dos direitos dos doentes nos
cuidados de satude transfronteiricos.

Esta sessdo contou com a presidéncia
dos Ministros da Republica Checa,
Petr Simerka, Michael Kocab e Dana
Juraskova, com as pastas, respec-
tivamente, do Trabalho e Assuntos
Sociais, Direitos Humanos e Mino-
rias, e Saude.

Portugal, contudo, nio se associou

ao compromisso da Presidéncia nem
ao acordo politico do Conselho sobre
esta proposta de Directiva que segun-
do a Senhora Ministra da Saude, Ana
Jorge, pde em causa a organizacao

e funcionamento do nosso Servico

Nacional de Satude e, do ponto de
vista nacional, nio salvaguarda devi-
damente a seguranca e qualidade dos
cuidados de saude dos doentes que
procurem servicos de saude trans-
fronteiricos.

Ana Jorge referiu ainda, na sua
intervencao, que a proposta de
compromisso apresentada representa
um avango positivo relativamente a
diversas preocupa¢des apresentadas
pelos Estados-Membros ao longo dos
ultimos dois anos de negociagdes.
Contudo, a Ministra mantém a posi-
¢do de reserva em relacio as respon-
sabilidades do “Estado-Membro de
residéncia” (no caso dos pensionistas
que residam no estrangeiro) e presta-
dores privados sem uma rela¢io con-
tratual/convencionada com o Servigo
Nacional de Satde, e ao sistema de
autorizagdo prévia.

Para o Férum Europeu do Doente
(EPF), esta Directiva é extremamente
importante para os doentes euro-
peus, pois constituira a base para
futura legisla¢io e investiga¢do, mas
o0 texto proposto ainda nio é o ideal.

O projecto de Directiva vai agora
voltar ao Parlamento Europeu para
segunda leitura.

A Presidéncia belga comprometeu-se
a tentar ultimar a legislacio até ao
final do seu mandato de seis meses.
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Medicamentos
. e Produtos de Saude

Novos Desafios num Mundo Globalizado

Conferéncia Anual do INFARMED 2010:
Medicamentos e Produtos de Saude
500 Participantes analisam novos desafios do sector

Realizou-se, no passado dia 18 de Outubro, a
Conferéncia Anual do Infarmed, que teve como
tema “Medicamentos e Produtos de Satde: Novos
Desafios num Mundo Globalizado”, reunindo
cerca de 500 participantes.

A conferéncia contou com a participagio de José
Antunes, representante do Grupo de Trabalho de
Investigacdo Clinica da APIFARMA, que integrou
o painel sobre ensaios clinicos na Europa. Na sua
intervencio, este responsavel evidenciou o papel
da Industria Farmacéutica na Investiga¢io e
Desenvolvimento (I&D) de novos medicamentos,
fez o enquadramento das actividades de I&D em
Portugal, na Europa e no Mundo, e deixou algu-
mas reflexdes sobre o modelo actual de I&D, con-
cluindo com propostas para o futuro do sector.

Industria Farmacéutica

Neste ambito, apelou a um maior reconhecimen-
to politico da importancia estratégica da inves-
tigacdo clinica para Portugal, a introducéo de
medidas de simplificacio administrativa, criando
uma estrutura de coordenacio Unica, e a institui-
¢do de um programa nacional especifico de apoio
a investigacio clinica, por forma a contribuir
para a criagio e fortalecimento de uma cultura
de investigacdo clinica no pais, apresentando
ainda como desafio para o futuro a necessidade
de estimular e reforcar as parcerias e plataformas
de didlogo entre os diferentes intervenientes -
Academia, Autoridades de Satde e Associa¢des
Médicas e Cientificas -, que permitam discussdes
técnicas numa base de confianca.

Campanha de Vacinacao da Gripe 2010/11

Inicia-se em Outubro de 2010 mais uma Campanha
de Vacinagdo contra a Gripe Sazonal. A Direc¢do-
-Geral da Satde recomenda que a vacina seja
administrada a partir de Outubro aos grupos alvo:
populacio com mais de 65 anos, portadores de
doengas crénicas, gravidas com tempo de gestacio
superior a 12 semanas e profissionais de satde.

Estas recomendacdes constam de um documento
orientador dirigido aos profissionais de satude, o
qual adverte que a vacina¢io com a vacina triva-
lente é independente da vacina¢io anterior com a
vacina monovalente contra a gripe A HIN1.

De acordo com a Organiza¢io Mundial de Saude,

anualmente entre 5 e 15 por cento da populagio
mundial é infectada pelo virus da gripe. Em Por-
tugal, os meses de maior incidéncia da doenga sio
entre Dezembro e Fevereiro.

A semelhanca de anos anteriores ressalva-se a boa
articulacio e cooperacio ao nivel dos parceiros que
integram o Grupo de Acompanhamento da DGS,
permitindo agilizar, tanto quanto possivel, o processo
distribuicio da vacina e informacio da populacio,
dando cumprimento as orienta¢des da DGS.

Como habitualmente, a Campanha de Vacinacio
contra a Gripe Sazonal, que arranca no inicio de
Outubro, ird decorrer durante todo o Inverno.

Acesso do Doente a
Informacao sobre o
preco do medicamento

O Ministério da Satde publicou, a 1 de Outubro
passado, o Decreto Lei n® 106-A/2010, que preconiza
um conjunto de medidas para o sector do Medica-
mento, entre as quais uma alteracio que modifica o
artigo 105° do Estatuto do Medicamento (Decreto-Lei
176/2006, de 30 de Agosto) Relativamente as men-
¢des na rotulagem o referido Decreto de Lei determina
o seguinte: “preco de venda ao publico através de
impressio, etiqueta ou carimbo, excepto nos medi-
camentos sujeitos a receita médica comparticipados,
quando o utente beneficie de comparticipagio”. A
determinacio governamental privilegia, desta forma,
0 acesso do utente a informacio real sobre o custo

que o medicamento tem para si, em detrimento da
informagio anteriormente veiculada na embalagem,
que, sendo o preco maximo de venda ao publico,

nio correspondia ao valor que o utente pagava pelo
medicamento,

A actual forma de acesso a Informagio sobre o preco
dos medicamentos permite aos utentes terem acesso
a toda a informagio sobre o preco real a pagar pelos
mesmos, de acordo com o seu regime de comparti-
cipagio; evita a retirada de medicamentos dos locais
de dispensa ou venda, sempre que se verifiquem
alteracdes de pregos, como tem vindo a acontecer
nos ultimos anos; reduz os custos com remarcagdes
e recolhas; e evita rupturas de fornecimento, com os
inerentes riscos para a Saude Publica, por ocasido das
recolhas e remarcacées.

Os actuais mecanismos disponibilizados para
obtencio de informacio de precos, a saber: Sistema
Informatico do SN, acessivel ao médico no acto da
prescricio, Base de Dados INFOMED , acessivel ao
utente através do sitio do INFARMED na internet,
Linha do Medicamento do INFARMED e informacées
prestadas pelo farmacéutico, na farmacia, sobre o
valor real a pagar pelo medicamento, de acordo com

o regime de comparticipacfio de cada um, bem como
o recibo emitido pela farmdcia, garantem, de forma
totalmente transparente, todos os direitos de informa-

¢do dos utentes.

De resto, 0 acesso do utente a informacéo sobre o
precos dos medicamentos através de Bases de Dados
informdticas e através do farmacéutico no local de
dispensa dos medicamentos é uma realidade prevale-
cente na Europa: apenas trés paises ainda mantém o
PVP nas embalagens: Grécia, Franca e Itélia, sendo que
em Itdlia ndo é obrigatorio reetiquetar embalagens
quando ha remarcagio de precos e em Franca estd a
estudar-se um modelo que permita retirar o PVP das

embalagens.
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