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MELHOR ACESSO A MEDICAMENTOS EFICAZES E A PRECOS & -
COMPORTAVEIS St
. Fortes incentivos para promover medicamentos acessiveis, disponiveis e inovadores:

» Novos medicamentos mais facilmente acessiveis aos cidaddos de toda a UE, em todos os
Estados-Membros.

» Medicamentos genéricos e biossimilares mais rapidamente disponiveis, aumentando
a concorréncia e reduzindo os precos.

» Mais medicamentos novos que respondam a necessidades médicas ndo satisfeitas.

» Mais medicamentos nao protegidos por patente reorientados para novas terapias.

» Mais antimicrobianos revolucionarios.

farmacéuticas para o desenvolvimento de medicamentos apoiara as autoridades
nacionais nas negociacdes de precos com estas empresas e ajudara a tornar os
novos medicamentos mais comportaveis em termos de precos.

@ Uma maior transparéncia no financiamento publico recebido pelas empresas
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SAUDE

Um em cada dez portugueses nao

Recebo PSI. Onde poderei ter ajuda para poder

L o 7 . .

Comprou medlcamento prescrlto por comprar tanto colirio prescritos pela
oftalmologia e sem comparticipacao carissimos

causa dO custo e que uso cada um deles minimo 10 x ao dia. (...)
Segundo o Indice de Saiide Sustentavel, desenvolvido pela Nova Information N&do aguento mais comprar tanto colirio com a
Management School, o custo dos medicamentos fez com que 10% tivessem optado PSI que recebo. Peco ajuda de como conseguir
por nio comprar algum dos firmacos prescritos. colirios mais baratos ou até mesmo doacdes pois
- a minha vista se nao os colocar fica em sangue e
18 de Abril de 2023, 9:44 faz lesGes na cornea.

(agosto 2023)
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OS MEDICAMENTOS GENERICOS FUNCIONAM DA MESMA FORMA QUE OS MEDICAMENTOS
DE MARCA?
o MANHA TARDE NOITE EXTRA
Sim. Qualquer medicamento genérico devera ter os mesmos efeitos sobre o corpo que o medicamento de marca que lhe E
serviu de referéncia. Um medicamento genérico devera ser igual ao medicamento original, na sua dosagem, seguranca,
eficacia, poténcia, estabilidade e qualidade, bem como na forma em que é administrado. Os medicamentos genéricos
possuem, assim, os mesmos beneficios terapéuticos e riscos que o medicamento original de referéncia. g MANHA TARDE NOITE EXTRA
o . . o g
A unica diferenga que poderé ser encontrada entre os medicamentos genéricos e os de marca, € nos seus excipientes.
Estes sdo os componentes sem atividade terapéutica, que servem de veiculo ao medicamento, para que possa ser utilizado | aan : e T'
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utilizacao de excipientes diferentes. (&) l 1
A 4
nEEE—, @i‘ o WA | TROE NOTE EXTRA
88! = w

e — el . F A0 I .
I BRI R —
ozl sy vagnpn ' . 4
' w@wipian




Reforma da legislagao farmacéutica europeia
Perspetiva dos doentes

Maior disponibilidade de medicamentos a todo o momento, em especial de medicamentos criticos, para os
cidadaos da UE:

>

Alertas precoces das empresas sobre situacdes de escassez e a retirada de medicamentos, incluindo a elaboracao de
planos de prevencao.

Estabelecimento de uma lista de medicamentos criticos para os sistemas de saude da UE, para facilitar

a identificacao de vulnerabilidades na cadeia de abastecimento e melhorar a seguranca do abastecimento.

Melhor monitorizacdo e atenuacdo das situacdes de escassez, tanto a nivel nacional como da UE, com a Agéncia

Europeia de Medicamentos e a Comissdo Europeia a desempenharem um papel orientador mais importante em
matéria de seguranca do abastecimento.
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Europa previne-se para evitar
escassez de medicamentos neste

INVErno Recebemos varios relatos de disrupcdo no
acesso aos bioldgicos em alguns hospitais.
@ Letura:dmin 26 outubro, 2023251153 Temos doentes sem tratamento em atraso em

mais de um més e sem data prevista para
guando poderdo fazer as tomas.

(novembro 2023)




Colégio de Especialidade
ASSUNTOS

Perspetiva dos doentes s REGULAMENTARES

Reforma da legislagao farmacéutica europeia

MAIS MEDICAMENTOS PARA CRIANCAS E MEDICAMENTOS PARA
DOENCAS RARAS

» Acesso mais rapido a mais solucdes terapéuticas para as criancas e os doentes que
sofrem de doencas raras.

» Novos incentivos para mais investigacdo e investimento em medicamentos para
criancas e doentes que sofrem de doencas raras.

Criacdao de uma rede europeia de representantes dos doentes, académicos, responsaveis

pelo desenvolvimento de medicamentos, investigadores e centros com conhecimentos
especializados para apoiar o desenvolvimento de medicamentos para criancas.

» Rastreio de todos os novos medicamentos para potencial utilizacdao no tratamento das
criancas.

» Mais investigacao sobre doencas raras.
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» Maior representacdo dos doentes na aprovacao de medicamentos, nomeadamente através da nomeacao de
representantes dos doentes nos comités da EMA.

Getting involved by representing an organisation 2. Definition of patient/consumer and healthcare
professional organisations

a) Patients’ organisations are defined as not-for-profit organisations which are patient focused, and
where patients and/or carers (the latter when patients are unable to represent themselves)
represent a majority of members in governing bodies.

Any not-for-profit organisation that fulfils the following eligibility criteria is welcome to express its
interest in getting involved in the work of EMA:

« legitimacy, with statutes registered in the European Union (EU); These could be:

* clear mission and objectives with an interest in medicines; e General umbrella organisations (e.g. representing either European organisations and/or

* being representative of patients or consumers throughout the EU; national umbrella organisations), or

» adequate structure and consultation modalities; « European disease specific organisations (i.e. representing national organisations or individual
e transparency. patients on acute and/or chronic diseases).

b) Consumers’ organisations are defined as not-for-profit organisations which defend and promote the

For full details, see: ) " )
general interests of European consumers - citizens as purchasers or users of goods and services.

e [ Criteria to be fulfilled by patient, consumer and healthcare professional organisations involved
in European Medicines Agency (EMA) activities

e [ Assessment of patient, consumer and healthcare professional organisations' compliance with
EMA eligibility criteria

Interested organisations should fill in the following application form and send it to EMA together with
any supporting information. The Agency welcomes applications at any time and will send an
acknowledgment of receipt after receiving the application:
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An Agency of the European Union

EUROPEAN MEDICINES AGENCY Prior participation in EMA (if yes, please specify)
SCIENCE MEDICINES HEALTH

Participated in a procedure during the assessment
of a medicine at the EMA

Involvement in EMA activities: registration for interested in Scientific Advice / protocol assistance procedure [
Scientific Advisory Group (SAG) / ad-hoc expert 0O
Personal Details group meeting -
First Name Last Name Committee / working party consultation O
Nationality Country of Residence Reviewed EMA document prepared for the public
Package leaflet O
Phone Email Address
Medicine overview O
Education (Optional) Languages Spoken )
Safety communication O
. Participated in a EMA workshop or conference d
Representation
Commented on EMA public guideline / 0
Patient Consumer Carer Healthcare L) *Academia Other consultation
Professional
Participated in EMA training for patients O
*An institutional email address must be provided
Other (specify)
Membership/Affiliation Disease / Condition Area(s) Of Interest (please indicate below)

QOrganisation

To select an "EMA eligible" organisation, click here [ [+]

Interest In EMA Activities

Participate in procedures during the assessment of a medicine at the
EMA

Review EMA documents prepared for the public
Participate in EMA workshops or conferences
Comment on public guidelines / consultations
Receive newsletters / infermation

Training

Other (specify)
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The Agency requires each expert to provide information on their interests in the pharmaceutical industry

Annual self-declaration form for eligibilty
and in the medical-device industry in a declaration of interests (Dol).

7. Transparency

EMA screens each Dol and assigns it an interest level, based on whether the expert has any interests, . o - L ‘
The latest annual financial statement is available on the organisation’s website (include link below) ]

and whether these are direct or indirect. |

For more information and to view the Dols of individual experts, see European experts. The online list of all funding sources is up-to-date (include link below) U

The overall proportion of industry and non-industry income is clearly mentioned on the organisation’s website (include link below) ]

EMA uses the information provided to determine if an expert's involvement should be restricted or

excluded in specific EMA activities, such as the evaluation of a particular medicine. It bases these | ]

decisions on: The percentage of the highest contribution from a single company is clearly mentioned on the organisation’s website (include link

below) O
e the nature of the interests declared; | |
¢ the time since the interest occu rred; Funding received from pharmaceutical companies does not exceed 20% of the organisation’s total funding O ves O No
° the type Of activity that the expert W||| be undertaking . zz;:::ferce::::::ifer?m pharmaceutical companies exceeds 20% of the organisations total funding and is received from at least 3 O ves O No
. . . . . . The percentage of the highest contribution of a single company does not exceed 50% of the organisation’s total income O ves O No
The policy reflects a balanced approach and aims to effectively restrict involvement of experts with -
. . . . . . L. . The organisation’s accounts are annually audited () Yes (J No
possible competing interests in the Agency's work while maintaining EMA's ability to access the best ) : ) ) ) _
The organisation has a code of conduct/policy regulating the organisation’s relationship showing the independence from sponsors ) Yes No

available expertise.

Previous Next
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InformacéGes eletrdnicas sobre o produto:

Acesso para os doentes e o0s Reduzir a burocracia para os responsaveis pelo
profissionais de cuidados de saude as desenvolvimento de medicamentos e as empresas
informacdes mais recentes sobre os de medicamentos genéricos, reduzir os custos
seus medicamentos e fazer face as situacdes de escassez

( Guia e condigoes de utilizagao
PT EN

Base de dados demedicamentos de uso humano

I@
’

'

\“ A%

Substancias Atiyas/DCI
3018 ]

Medicament§

38006

Apresentagoes

108058

Atualizado a

08/11/2023
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infodemia

(in-fo-de'mi-a)

nome feminino
Excesso de informac¢ao sobre determinado tema, por vezes incorrecta e produzida por fontes nao verificadas ou

pouco fidveis, que se propaga velozmente (ex.: infodemia de noticias falsas nas redes sociais).

O QUE E A AUTOMEDICACAO RESPONSAVEL?

A automedicacédo consiste na utilizagdo de medicamentos ndo sujeitos a receita meédica (MNSRM) de forma responsavel,
sempre que se destine ao alivio e tratamento de queixas de saude passageiras e sem gravidade, com a assisténcia ou
aconselhamento opcional de um profissional de saude.

A utilizacdo de MNSRM € uma pratica integrante do sistema de saude; contudo a automedicacdo devera estar limitada a
situacoes clinicas bem definidas e efetuar-se de acordo com as especificagcdes estabelecidas para aqueles

medicamentos.

Anual do
e Especi:
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Retinéide de agdo anti-seborréica especifica
para tratamento oral da acne grave,
nodulo-cistica e conglobata,  quadros de acne
resistentes a outras formas de tratamento

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
"

produ

“omposicio
a ula

nas.
2. INDICACOES DO MEDICAMENTO
0O Roacutan' o pa

3. RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicagdes

i compreensio ¢ cumpri-

pelo médico sobre o perigo
r durante e até | més apés o término

possibilidade de
epeional;

2 deve confirmar que com

preendeu as precaucd

. el r o

mado seu entendimen sa vontade de sub-

como foi explicado para ela.

meterse a medidas contraceptivas confifveis

[ODO  MEDICAMENT( ER MANTIDG
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
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MEDICAMENTOS MAIS SUSTENTAVEIS DO PONTO
DE VISTA AMBIENTAL

Producdo de medicamentos de uma forma que seja melhor para o ambiente, a biodiversidade e a
saude humana

» Reforco das avaliacdes dos riscos ambientais para todos os medicamentos, incluindo os ja autorizados,
para limitar os potenciais efeitos adversos dos medicamentos no ambiente e na saude publica.

» Menos substancias farmacéuticas, incluindo os antimicrobianos, no ambiente através da producao, da
utilizacdo ou da eliminacao adequada de medicamentos, que sejam mais respeitadoras do ambiente.

VALORMED

AGULHASE
SERINGAS:COM/AGULHAS

Podem ser depositadas nos contentores VALORMED?
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