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Conclusoes by A

« Para a Comissao Europeia a principal forca do
sector € a existéncia de uma rede de autoridades
competentes e nessa medida Iniciativas de
cooperacao como o EAMI sao de louvar.

A nova legislacao farmacéutica europeia esta em
constante desenvolvimento: na proteccao da saude,
na adaptacdo ao progresso técnico-cientifico, na
harmonizacao de procedimentos e na resposta as
exigéncias de competitividade.
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Conclusoes

 Arede PARF tem ja estrutura estabelecida e um

Importante trajecto no caminho da harmonizacao
tecnica. Trata-se de um exemplo de sucesso.

E uma rede de didlogo activa e abrangente entre
autoridades requladoras focalizada nas diversas sub-
regioes de integracdo economica, com a participacao de
profissionais de saude com elevada pericia técnica, o
meio academico e a industria farmacéutica.

Entre as principais vantagens, destaca-se a
transparéncia e o relacionamento com outros processos
de harmonizacéao técnica.
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Conclusoes 'm

-Na area da inspeccdo de Boas Praticas de Fabrico
(BPF) foi apresentado o trabalho em curso ao nivel da
Uniao Europeia, designadamente no ambito do grupo de
BPF da Agéncia Europeia de Medicamentos, a EMEA.

 POor serem crescentes 0S riscos que se colocam a
gualidade dos medicamentos, torna-se necessario um
trabalno em estreita articulacao entre os Estados para
dar resposta as novas ameacas.

A gestdao do risco exige formacdo continua,
harmonizacado de critérios e intercambio de informacéo:
MRA, PIC.
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Conclusoes 'm

e Os contornos da contrafaccao variam em funcao das
diferentes realidades de cada pais ou regido. E um
problema que preocupa a todos o0s Estados
participantes, pelo que s60 uma resposta concertada das
autoridades competentes a nivel global sera eficaz.

« E importante definir estratégias harmonizadas de
prevencao e combate a contrafaccao.

 Fol apresentado um modelo de proteccao de riscos
sanitarios, com vista a obter uma elevada proteccao do
risco sanitario, baseado na mudanca de paradigma
organizacional.
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Conclusoes 'm

O acesso a medicamentos essenciails € uma
prioridade para a proteccao da saude publica. Depende
de uma variedade de factores como 0 preco, a
promocao de uma correcta utilizacdo e o financiamento
dos sistemas de saude.

 Foi identificada a necessidade de melhorar a
transparéncia do sistema de patentes.
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Conclusoes de Lisboa Ve
e O documento final da reuniao (“Conclusoes de Lisboa”)
consubstanciara as principais decisdes tomadas no VI
Encontro com vista a melhoria do funcionamento do grupo.

* Entre as propostas apresentadas, foi decidido criar uma
rede telematica para troca de informacao e criacdo de um
sistema de alerta na area da qualidade e da seguranca, entre
outras; e a elaboracao de documentos para discussao sobre
temas especificos: lista de plantas com efeito toxico
(Argentina), bio-excepcoes (México) e propriedade intelectual
e saude (Brasil).
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Conclusoes de Lisboa Ve

» Colaboracao nos procedimentos que podem ser
comuns

» Colaboracéao nos aspectos praticos de
Implementacao

* O secretariado do EAMI ira propor um plano de
Implementacao destas decisoes.

* O compromisso é alcancar resultados até 2008 e ao
VII Encontro.

e O documento sera incluido no livro do VI EAMI.
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