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Resumo

O estatuto juridico do medicamento a nivel europeu comegou a estruturar-se em meados
dos anos 60 do século XX com o objetivo Ultimo de estabelecimento do mercado (nico de
medicamentos. J3 em Portugal, desde o final dos anos 50 do século XX que nio se publicava
legislagio relevante no setor, apesar das vérias tentativas empreendidas que passaram,
omeadamente pela criagdo de um organismo préprio de tutela do setor, a DGAF, em 1984.

0mo consequéncia da adesio a CEE em 1986, Portugal publicou em 1991 o primeiro
Estatuto do Medicamento (Decreto-lei n°® 72/91, de 8 de Fevereiro) que transpss para o direito
iterno as diretivas europeias em matéria de medicamentos. A criagdo de um novo sistema e
stitucionalizagéo europeia da avaliagdo de medicamentos, nos anos 90, agravou a & fragil
ifuagdo da DGAF, reforgando a necessidade de criar em Portugal uma instituicio reguladora
paz de responder as exigéncias europeias. Assim, foi criado em 1993 o INFARMED, que
0U a intervir em vérios aspetos da politica do medicamento.

edicamento em Portugal se adaptaram 2 integragio europeia e avaliar o impacto da alteragio
tucional na avaliacio de medicamentos em Portugal.

alavras-chave; Regulagdo do Medicamento: Europa do Medicamento; Histéria do
Medicamento; Direito Farmacéutico

EEC (1986) Portugal published in 1991 the first Estatuto do Medicamento (Decree 72/91, gt
February), which transposed the European directives related with drugs into the internal law.
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The creation of a new system and the institutionalization of the Eurcpean medicines evaluation
in the 1990’s, damaged even further the already fragile situation of DGAF, thus reinforcing the
need to create a regulatory entity in Portugal that could respond to the European requirements.
The INFARMED was then created for this purpose in 1993 and started intervening in various
aspects of medicines policy.

essencialmente pela defesa da dimens3o econémica do medicamento. Prova disso € a criagéio
‘da Comissdo Reguladora dos Produtos Quimicos e Farmacéuticos (CRPQF) em 1940, como
-um organismo de coordenagdo econémica de vérios setores de atividade, entre eles o do
medicamento e sob a tutela do Ministério da Economia. O objetivo Ultimo da regulacdo do

edicamento nesta fase passava por favorecer e proteger o desenvolvimento da industria
acional de especialidades farmacéuticas. No que diz respeito a qualidade dos medicamentos,

This paper aims to show how the medicines regulatory institutions in Portugal have adapted ta ; i
-asua regulag&o era feita através da regulagéo do exercicio farmacéutico.

European the integration and to evaluate the impact of institutional changes in the Portuguese

evaluation of medicines. Interessam particularmente para esta andlise a 2% e a 3% fase. A 22 fase da histéria da regulagéo

do medicamento em Portugal foi determinante e representa o pioneirismo portugués nesta
m'?téria. Teve inicio em 1957 com a publicagio do Decreto n® 41 448 que estabeleceu pela
primeira vez em Portugal, um sistema de avaliagio de medicamentos baseado nas autorizagtes
- de introducdo no mercado prévias a comercializagdo, que assentavam em critérios técnico-
 clentificos capazes de provar a qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos. Foi
criada a Comissdo Técnica dos Novos Medicamentos (CTNM), como um 6rgdo consultivo
sponsavel pela avaliagéo terapéutica dos novos medicamentos.

Keywords: Medicine Regulation; Europe of Medicine; History of Medicine; Pharmaceutical Law

Introdugdo

O medicamento, enquanto produto de consumo e bem essencial a sadde é das matérias mais
reguladas pelos paises desenvolvidos. Esta regulagéo é feita pelos proprios governos, a um
nivel nacional, mas atravessa fronteiras, ao obedecer a normas e diretrizes internacionais.

De acordo com a OMS (OMS, 2003), as bases de uma regulagio eficaz passam p
autorizages de exercicio de atividade em todos os niveis do circuito do medicamento (fabrico,
importagao, exportagao, distribuigdo, informag&o e publicidade); avaliar a seguranga, a eficacia
a qualidade dos medicamentos e emitir autorizagdes de introducao no mercado (AIM); procede
as inspegdes necessarias em todos os intervenientes no circuito do medicamento (produtores,
importédores, grossistas e retalhistas); regular e supervisionar a qualidade dos medicamentos
comercializados; regular a promogao e publicidade dos medicamentos; proceder a vigilane
das reagdes adversas a medicamentos (através dos Sistemas de Farmacovigilancia) e zelar
uma informagéo independente, eficaz e verdadeira sobre os medicamentos aos profissiol
de saide e a populagae. Muitas destas questdes foram sendo harmonizadas pela atual Unid
Europeia (UE), enquanto que outras, como a questdo dos pregos e sistemas de reembo!
ainda que obedecendo a regras de transparéncia harmonizadas, sdo deixadas a competénc
exclusiva dos Estados membros (Valverde, 2002; Permanand, Altenstetter, 2004).

Talvez precipitado pelo caso Lipocina, um acidente téxico provocado por um medicamento,
- ocorrido no Fundéo em 1957, a verdade & que o Decreto n° 41 448 foi dos primeiros diplomas
nivel europeu a instituir um sistema de autorizagdo de medicamentos, prévio a sua
ercializagdo. Seguindo o modelo norte-americano, que j& abordava estas questSes desde
0s 30 do século XX, apds o desastre da sulfonamida, Portugal implementou um sistema de
;liagéo de medicamentos, pioneiro, baseado nas avaliagbes da CTNM no final dos anos 50.

Apartir de entdo todos os medicamentos, nacionais ou estrangeiros, s6 podiam ser langados no

do depois de autorizados pela Diregio Geral de Saude (DGS), instituigdo com a tutela do
edicamento na sua vertente sanitaria. A CTNM era responsavel pela avaliagio terapéutica e
nico-cientifica do medicamento. A CRPQF era responsavel pela avaliagdo do medicamento
'pemo de vista econdmico, para além de ser a entidade responsavel pela aprovagéo do prego
medicamento, apos deferimento do processo’. A nivel internacional o desastre da talidomida
senta o inicio dos rigorosos sistemas de avaliagio de medicamentos em vigor actualmente.
Neste trabalho pretendemos tragar, de modo muito sumario, o percurso histéricg da regulagi
do medicamento em Portugal, tomando como elemento central de analise 0s processos d
Autorizagao de Introdugdo no Mercado (AIM) e a institucionalizagéo do sistema de avalia
de medicamentos, entre 1984 e 1993. Escolheu-se esta cronologia porque 1984 foi 0 ano
de criagdo da Diregao Geral de Assuntos Farmacéuticos (DGAF) que representa a primei
tentativa de criagdo de uma adequada agéncia reguladora do medicamento em Portugale 1
o ano de criagdo do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED), que
substituir a DGAF e que se implantou como agéncia reguladora forte e capaz de responder aos.
desafios europeus em matéria de medicamentos.

Mo consequéncia direta da reorganizacdo administrativa do Estado, operada no pés 25
Abril, deu-se inicio ao processo de extingdo da CRPQF que desempenhava um papel
damental na avaliacéo de medicamentos. A reforma da sadde de 1971, também conhecida
mo reforma Gongalves Ferreira gerou uma profunda reorganizacao ao nivel dos servigos
aude e um grande investimento nesta area. Cumpriu-se a velha aspiragio de criar, no
ora denominado Instituto Superior de Saude Dr. Ricardo Jorge (INSA), um Departamento
mprovagdo de Medicamentos (DCM). Para além disso a CTNM, que até aqui funcionava
to da DGS, mudou de instalagdes para o INSA. Esta descentralizagéo institucional era
judicial e impedia a boa execugio das tarefas que lhes competiam havendo igualmente

i ;
A regulagio do medicamento em Portugal. Anos 50 - anos 80 do século XX @encia de recursos humanos?.

Na histéria da regulagdo do medicamento em Portugal, identificamos trés fases. A 1* fa
decorreu entre o final dos anos 20 e o final dos anos 50 do século XX e caracterizo :
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A criagdo da Diregdao Geral de Assuntos Farmacéuticos (DGAF - 1984). Mudanga ou
continuidade?

Em 1984 foi criada a DGAF, sob a tutela do Ministério da Saude. Este.organismo‘ representa a
primeira tentativa portuguesa de criar uma agéncia reguladora do medlcamct:nt‘o, a semelhan?a
do que se tinha feito noutros paises europeus na década d? 70. Cgs c.Jb]etwos erz.irn mm:o
ambiciosos. Pretendia-se concentrar nesta instituicio as varias valéncias do mfefilcar:en 0
e a regulagdo das varias atividades afetas ao setor. (0] problema é qt{e?*, na pratac.a, ora;r;
poucas ou nenhumas as alteragdes. Por esta altura as priorldade_s da pol!tlca d_o medicamten
passavam pela contengio da despesa com medicamentos e ndo pelo investimento n;':\ area
cientifica ligada & avaliagio de medicamentos. Se tomarmas com? elemento de .ame_x |sz 08
procedimentos de AlM, percebemos claramente que se tratou mais de uma contlnu.1da T e
alteragdo administrativa, do que propriamente de uma mudangﬂa esrtruturelal. Os procedlmt?n osr
de AIM continuaram a obedecer ao Decreto n® 41 448 que nao. tinha sido alvo de qual qude
alteragdo. As poucas alteragbes feitas ao procedimento de registo foram as resultantes de
notas internas da CTNM e prendiam-se essencialmente com a documentagdo apensa ao
processo. Esta condigioe mostrava-se insuficiente. A DGAF, na situagéo.ern que ge e.nc.ontrava,
nAo ia ser capaz de responder ao desafio. Ndo era uma questéo de organica da institui¢do, era
antes uma questdo de funcionamento.

Influéncias da ades3o de Portugal 4 UE. O primeiro Estatuto do Medicamentoea criagao
do INFARMED

A Europa do Medicamento e o desenvolvimento do estatuto juridico do medicamento na EU
partilha da ideia geral de integragao europeia, com as necessarias adaptagdes decorrentes das

especificidades do medicamento.

A primeira diretiva europeia em materia de medicamentos foi é Diretiva GSISSICIfE do Conselgo
de 26 de Janeiro de 1965. O objetivo principal desta diretiva era a exe.cugao. do. m_er.ca 0
anico do medicamento, sem esquecer que toda a regulamentagéo d9 fgbnco e dlslnbms;ao de
medicamentos devia zelar pela protegéo da salde publica e ndo prejudicar o desenvolvimento
da industria farmacéutica europeia.

Com a sucessiva ampliagio da comunidade europeia, com o desenvolvimento técn.ito-cientiﬁco
e a revoluco terapéutica operada nas primeiras décadas do L:‘.écu-lo XX, rap!damente se
percebeu que o sistema existente, baseado nas autorizacgbes naclo.nalfs, néo trazia vatlta.age;s
econémicas, nem estava a ser capaz de responder ao objetivo de crlzj.lq:ao_do |"nerc?dlol unico de
medicamentos. Assim, prosseguindo a linha de harmonizag&o técmco-.mentlﬁca |n|<.:|ada. pela
Diretiva 65/65/CEE, em 1975 foram publicadas duas importantes diretivas que se interligam.
S#o0 elas a Diretiva 75/318/CEE do Conselho e a Diretiva 75/319/CEE do Conselho, ambas de

20 de Maio de 1975.

A Diretiva 75/318/CEE era uma diretiva de caracter essencialmentelté(':nico e de elevada
importancia no processo de harmonizagao. Pretendia-se com esta diretiva que os estados
membros adotassem normas € protocolos de ensaios de medicamentos- s§melhantes, p?rforma
a evitar divergéncias e disparidades na apreciag@o da mesma especialidade farmacéutica. A
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Diretiva 75/319/CEE veio completar as disposigdes estabelecidas pela Diretiva 65/65/CEE.

Nos anos 80, e tendo como pano de fundo a decisfo do Conselho de pér em prética e efetivar o
mercado unico europeu, foram publicadas varias diretivas que tinham por objetivo, por um lado
aprofundar a harmonizagéo e os procedimentos estabelecidos pelas diretivas anteriores e por
outro responder ao desenvolvimento técnico-cientifico em matéria de medicamentos.

E neste contexto que Portugal entra no circuito europeu de avaliagido de medicamentos,
quando em 1991 transpds para o direito interno cerca de dez diretivas comunitarias e quase
trés décadas de construgéo da Europa do Medicamento, com a publicagdo do primeiro Estatuto
do Medicamento (Decreto-lei n° 72/91, de 8 de Fevereiro de 1991). Este diploma representa o
inicio de uma nova era na avaliagdo de medicamentos em Portugal.

Ao mesmo tempo que Portugal se tentava adaptar a esta alteragdo profunda, ndo s6 de caracter
técnico-cientifico, mas também administrativo, estava j& em marcha ao nivel da comunidade
europeia uma profunda revis&o do sistema europeu de avaliago de medicamentos. Esta revisio
procurava, por um lado efetivar o mercado tnico de medicamentos e por outro corresponder as
nova politicas europeias em matéria de defesa do consumidor e de salide publica, introduzidas
pelos Tratados de Maastricht (1992) e de Amesterdao (1 997). Apés varias reunides, discussées,
propostas e alteragdes, foi durante a Presidéncia Portuguesa do Conselho Europeu, em
1992 que se alcangou finalmente o consenso quanto & estrutura do “Novo Sistema”. Ficou

decidido que a agéncia a criar obedeceria a um modelo descentralizado assente em trés pilares

fundamentais: as agéncias reguladoras nacionais, a Comisséo Europeia e a prépria Agéncia

Europeia de Avaliagdo de Medicamentos (EMEA)®. Estava assim criado o Sistema Europeu de

Avaliagao e Supervisdo do Medicamento que comegou a funcionar em 1995.

Neste contexto de aumento das exigéncias ao nivel das agéncias reguladoras nacionais, a ja
fragil situacdo da DGAF agravou-se, 6 que veio reforgar a necessidade de criar em Portugal
uma nova instituico reguladora em matéria de medicamentos, Assim, em 1993, foi criado o
Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento (INFARMED).

Os anos 90 representam uma década muito importante para a histéria da regulagéo do
medicamento em Portugal. Para além da necessidade de adaptar para o direito interno cerca
de trés décadas de legislagdo comunitaria foi necessario acompanhar a evolugido comunitéria
no setor do medicamento operada ao longo dos anos 90.

Consideragées finais

Ao longo do século XX operaram-se em Portugal transformagges profundas no processo de
regulagéo do medicamento. Inicialmente o foco principal centrava-se na questio econémica
€ administrativa do medicamento. Mais tarde, no inicio da segunda metade do século XX os
critérios de qualidade e seguranca foram decisivos para novas tomadas de decisdo em matéria
de medicamento. Em 1957 teve inicio um sistema de avaliagio de medicamentos baseado nas
autorizagBes de introdugdo no mercado prévias a comercializagdo, sustentado em critérios
técnico-cientificos, estando em causa a qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos.
Depois de um periodo de intensa actividade reguladora, as exigéncias internacionais, a
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consciéncia do valor do medicamento e da sua seguranga, bem como a adesdo de Portugal
a CEE alteraram de modo profundo a regulagio do medicamento em Portugal. Os anos 90
representam uma década capital para a histdria da regulagdo do medicamento em Portugal.
Foi necessario criar uma base sélida quer em termos técnico-cientificos, quer em t.errnos
administrativos e de recurso humanos, capaz de dar resposta as exigéncias do Sistema
Europeu de Avaliagao de Medicamentos.
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Notas

! Importa referir Que a comprovagdo oficial de medicamentos era também realizada na CRPQF, mais
precisamente no Laboratério de Ensaio e Comprovagéo de Medicamentos, criado em 1942 como resposta
- afalta de um organismo oficial que desempenhasse esta fungdo. O problema & que esta atividade nao era
. rotineira nem transversal a todas as categorias de medicamentos. A este propdsito veja

‘ Pita, J.R.; Pereira, A.L., 2014. Farmacia e medicamentos em Portugal em meados do sécul
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3 Em 2004, fruto da profunda revisao operada no sistema europeu de avaliacdo de medicamentos, a agéncia
passou a designar-se Agéncia Europeia do Medicamento (EMA).
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