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Introducao

A gestdo da disponibilidade de medicamentos é uma responsabilidade partilhada de todos os interlocutores do setor
farmacéutico.

As situacOes de escassez de medicamentos sdo uma preocupacao nacional, da Unido Europeia e global. As causas de
perturbagdo no normal abastecimento de medicamentos sdo multifatoriais, envolvendo diferentes intervenientes e
tendo diversas origens como problemas de fabrico ou de qualidade, aumentos ndo previstos de procura, questdes
logisticas e outras. A indisponibilidade de medicamentos pode ter um impacto na prestacdo de cuidados de saude e afetar
a continuidade de tratamentos.

A nivel nacional, as situa¢des de indisponibilidade de medicamentos sdo comunicadas pelas empresas titulares de
autorizagdo de introdugdo no mercado ao INFARMED, I.P. (ruturas), e também por farmacias e distribuidores por grosso
(faltas).

A responsabilidade de um abastecimento regular, adequado e continuo do mercado é dos titulares de autorizagao de
introducdo no mercado, distribuidores por grosso, farmacias e outras entidades legalmente habilitadas a dispensar
medicamentos, como hospitais e clinicas. E uma responsabilidade que resulta da legislacdo nacional e europeia em vigor.

O Infarmed é responsavel pela monitorizacdo da disponibilidade de medicamentos, procurando, em conjunto com os
intervenientes do setor, desencadear solugdes colaborativas e abrangentes que permitam contribuir para o
abastecimento continuo do mercado, mitigar situagdes de indisponibilidade, considerando todos os instrumentos
regulamentares disponiveis, para minimizar o impacto que estas situagdes possam ter na saude dos cidadaos.

O presente relatdrio visa informar os utentes e interlocutores do setor sobre a evolugdo da disponibilidade de
medicamentos em Portugal e traduz o resultado da intervengdo do Infarmed nesta area.




Responsabilidades dos intervenientes do setor

Fabricantes

= Assegurar o abastecimento adequado e continuo do mercado;
= Desenvolver estratégias de gestdo de risco de prevengado e redu¢do do impacto de ruturas;

= ldentificar e comunicar ao Infarmed problemas gerais de fabrico que possam afetar a producdo para varios titulares
de AIM e resultar em ruturas potenciais ou reais.

Titulares de autorizagdo de introdugao no mercado

= Assegurar o abastecimento adequado e continuo do mercado;

= Dispor de um stock de seguranca de cada medicamento para um periodo minimo de 2 meses;

= Assegurar a satisfacdo das encomendas dos distribuidores por grosso;

= Monitorizar continuamente as necessidades do mercado face as quantidades fornecidas;

= Assegurar um alinhamento continuo da oferta e da procura, avaliar o impacto da rutura e propor acdes de mitigacao;
= Desenvolver estratégias de gestao de risco de prevencao de ruturas;

= Notificar o Infarmed de todas as interrup¢des de fornecimento dos seus medicamentos, temporarias ou
permanentes, potenciais ou reais, com uma antecedéncia minima de 2 meses;

= Dispor de um plano de prevencgao da escassez no caso dos medicamentos sem alternativa terapéutica.

Distribuidores por grosso de medicamentos

= Assegurar o abastecimento adequado e continuo do mercado;

= Dispor de um stock minimo de medicamentos;

= Monitorizar os niveis de stock e assegurar uma distribuicdo equitativa dos medicamentos;
= ldentificar potenciais ou reais situacdes de rutura;

= Desenvolver estratégias de gestdo de risco de prevencgao de ruturas;

= Notificar faltas de medicamentos através do web service.

Farmacias

= Assegurar o abastecimento adequado e continuo;

= Notificar faltas de medicamentos através do web service.

Profissionais de saude

= Participar na orientacao clinica para a identificacdo de alternativas terapéuticas, em situacdes de rutura;

= Reportar situagdes de indisponibilidade.




O mercado farmaceéeutico

O universo de medicamentos comercializados no mercado portugués é grande e semelhante ao de outros paises
europeus.

Em 2024, foram comercializadas em Portugal 12 436 apresentacdes! de medicamentos, pertencentes a 10 025
medicamentos? e a 1 598 substancias ativas® diferentes.

12 436
Apresentagdes comercializadas

10 025

Medicamentos

1598
Substancias ativas

*Os numeros apresentados representam o universo dos medicamentos comercializados no periodo em analise.

1 Conforme o Estatuto do Medicamento: “Apresentagdo, dimensdo da embalagem tendo em conta o nimero de unidades.”

2 “Medicamento, toda a substancia ou associagdo de substancias apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doengas em
seres humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um diagndstico médico ou,
exercendo uma agdo farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiologicas.”

3 “Substancia ativa, qualquer substancia ou mistura de substancias destinada a ser utilizada no fabrico de um medicamento e que, quando utilizada no
seu fabrico, se torna um principio ativo desse medicamento, destinado a exercer uma agdo farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica com vista a
restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisioldgicas ou a estabelecer um diagndstico médico.”




Em caso de indisponibilidade de uma apresentacao, existem habitualmente outras apresentagdes disponiveis de tamanho

diferente, com a mesma substancia ativa e dosagem, que podem colmatar a indisponibilidade.

Exemplo - Ibuprofeno

Comprimido
revestido por
pelicula

i

Suspensao oral -
1 unidade(s) -

20 mgfml  [—

Ibuprofeno

Supositério

Disponivel
@ Em rutura

O setor farmacéutico em Portugal é composto por um alargado niumero de interlocutores e caracteriza-se por:

e Entidades relacionadas com o fabrico e comercializagdo de medicamentos e preparagGes farmacéuticas, os
fabricantes e titulares de autorizagdo de introdugdo no mercado;

e Entidades relacionadas com o comércio por grosso de medicamentos, os distribuidores por grosso;

e Entidades ligadas ao comércio a retalho, as farmdcias e locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita
médica;

e Unidades de saude habilitadas a utilizar e dispensar medicamentos, por exemplo, hospitais, centros de saude e
clinicas.

Titulares de AIM Distribuidores por grosso Unidades de saude

A
800 [ 1] R 393 1004
()

Farmadcias Locais de venda de MNSRM

2803 1410




Apresentacoes de medicamentos em rutura

Rutura com impacto baixo
17,2%

Rutura com impacto
médio
3%

Rutura com impacto
elevado

0,2%
Sem rutura

79,6%

* Os dados apresentados referem-se a apresentagées de medicamentos.

No ano 2024, do total de 12 436 apresentagGes comercializadas, 80% (ou 9 899 apresentagbes) nunca se encontrou em
rutura, 17% (2 141 apresentagbes) esteve em rutura, mas sem qualquer impacto no doente, 3% (377 apresentagdes) teve
um impacto médio e 0,2% (19 apresentagBes) um impacto elevado, para as quais foram encontradas solucdes de
mitigagao.




Ruturas de impacto elevado

Classificagdo
Farmacoterapéutica

DClI/substancia ativa

Anidlise

1-Medicamentos anti-
infeciosos

2-Sistema Nervoso Central

3-Aparelho cardiovascular

8-Hormonas e
medicamentos usados no
tratamento das doengas

enddcrinas

10-Medicagdo antialérgica

16-Medicamentos
antineoplasicos e
imunomoduladores

Ganciclovir

Metadona

Primidona

Colestiramina

Glucagom

Clemastina
Bleomicina
Cisplatina

Fluorouracilo

Tamoxifeno

Imunoglobulina antilinfécitos
(coelho)

Tasonermina

Foi dada prioridade na avaliagdo a alteragGes aos termos de
AIM para permitir o abastecimento mais célere do mercado.
O acesso foi garantido através de AUE de hospital.

Observaram-se constrangimentos nas varias dosagens de
metadona.

0 acesso foi garantido através de AUE de DG/Fabricante.

O acesso foi garantido através de AUE de lote, a qual nao foi
utilizada uma vez que o titular de AIM conseguiu antecipar a
recegao do medicamento.

Monitorizagdo entre o titular de AlIM, os distribuidores por
grosso e o Infarmed das necessidades dos doentes e das
quantidades disponiveis, por forma a que estas sejam
distribuidas de forma equitativa.

A distribuicao de forma limitada permitiu assegurar o acesso.

O acesso foi garantido através de AUE de lote, a qual ndo foi
utilizada uma vez que o titular de AIM conseguiu antecipar a
recegao do medicamento.

Monitorizagdo entre o titular de AlM, os distribuidores por
grosso e o Infarmed das necessidades dos doentes e das
quantidades disponiveis, por forma a que estas sejam
distribuidas de forma equitativa.

A distribuicdo de forma limitada permitiu assegurar o acesso.
Medicamento com problema de abastecimento a nivel
europeu.

Monitorizagdo entre o titular de AlIM, os distribuidores por
grosso e o Infarmed das necessidades dos doentes e das
quantidades disponiveis, por forma a que estas sejam
distribuidas de forma equitativa.

A distribuicao de forma limitada permitiu assegurar o acesso.
0 acesso foi garantido através de AUE de DG/Fabricante.

Os medicamentos nesta CFT apresentaram elevados
problemas de abastecimento a nivel europeu.
Medicamentos com uso hospitalar significativo.

Foi assegurada uma forte colaboragdo entre os hospitais e o
Infarmed.

Foram desencadeadas varias medidas para assegurar o
abastecimento das necessidades do mercado,
particularmente: priorizagdo do abastecimento do mercado
nacional, distribui¢cdo de forma limitada e concessao de AUE
de DG/Fabricante.

O acesso foi garantido através de AUE de lote.

Articulagdo entre o titular de AIM e o Infarmed possibilitou a
minimizagdo do periodo de rutura.




O Infarmed manteve-se em articulagdo com os hospitais

Tuberculina .
nacionais.
Medicamento com problema de abastecimento a nivel
europeu.
19-Meios de diagnéstico Problemas de fabrico levaram a limitagdo acentuada da

Tecnécio (99mTc) pertecnetato disponibilidade de Tecnécio (99mTc) pertecnetato.

O Infarmed encontrou-se em articulagdo com os titulares de
AIM e os hospitais. Foi realizada a distribuicdo de forma
limitada do stock existente, alocagdo do produto coordenada
pelo Infarmed e concessao de AUE de hospital.

A distribuicdo de forma limitada implica uma monitorizacdo entre o titular de AIM, os distribuidores por grosso e o
Infarmed das necessidades dos doentes e das quantidades disponiveis, por forma a que estas sejam distribuidas de forma

equitativa.

A colaboragdo dos titulares de AIM e distribuidores por grosso e a agilidade e simplificagdo do procedimento de
autorizagdo de utilizagdo excecional foram fundamentais para a mitigacdo das situagdes de rutura de impacto elevado.




Ruturas notificadas

Ruturas com inicio em 2024

Ruturas potenciais
28%

Ruturas
efetivas
72%

Ruturas efetivas ~ m Ruturas potenciais

* Os dados apresentados referem-se a apresentagdes de medicamentos.

Em 2024, 72% das ruturas (3 160 ruturas notificadas) foram efetivas, enquanto que 28% (1 199 apresentagdes) ndo
chegaram a ocorrer.

Sempre que o titular de AIM prevé uma interrupc¢do do abastecimento deve notifica-la ao Infarmed, com dois meses de
antecedéncia. Em 28% dos casos, o risco de rutura foi prevenido ou mitigado antes do inicio da interrupgdo prevista.




Top de empresas com maior numero de ruturas

Generis Farmacéutica, S.A.

KRKA d.d., Novo mesto

Ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos Farmacéuticos, Lda.
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal, Lda.

Towa Pharmaceutical, S.A.

Alter, S.A.

Sandoz Farmacéutica, Lda.

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Viatris Limited

Farmoz - Sociedade Técnico Medicinal, S.A.

Pentafarma - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Bluepharma Genéricos - Comércio de Medicamentos S.A.
Mylan, Lda.

Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.

Teva B.V.

Ciclum Farma Unipessoal, Lda.

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

Zentiva Portugal, Lda.

Pharmakern Portugal - Produtos Farmacéuticos, Sociedade..

TAD pharma GmbH

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

T 520
I 155
I 155
I 148
I 142
I 122
. 108
I 97
. 93
I 74

I 72

. 66

s 66

e 61

. se

e 51

e 51

. 42

.l 35

w35
w35

0 100 200 300 400 500

600
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Motivo das ruturas

Logistico

6,01% CZ’E:Z ' Qualidade
4,15%
Fabrico da
substancia ativa
Aumento da procura 3,07%

21,17%
Regulamentar
2,47%

Prego
/ 0147%
Inesperado ou desastres

naturais
0,28%

57,44%

* Os dados apresentados referem-se a apresentagées de medicamentos.

Legenda

Aumento da procura - Aumento da prescrigdo ou aquisi¢do, a indisponibilidade de medicamentos similares, etc.
Comercial - Estratégia comercial devida a baixos consumos, custos associados a manutengdo no mercado, etc.
Fabrico - Atraso no fabrico, incumprimento de boas praticas ou das condi¢Ges contratualizadas, etc.

Fabrico da substancia ativa - Atraso no fabrico da substancia ativa, incumprimento de boas praticas ou das condigGes
contratualizadas, etc.

Inesperado ou desastres naturais - Eventos naturais ou outros de natureza imprevisivel.

Logistico - Atraso na entrega devido ao transporte, armazenamento ou distribuicdo.

Preco - O prego do medicamento é demasiado baixo para compensar a sua manutengado no mercado.

Qualidade - Defeito de qualidade (ou suspeita de defeito de qualidade) que condiciona a libertagdo de lote ou a sua
comercializagdo.

Regulamentar - Atraso na aprovagdo regulamentar ou de certificados, alteragdo ao estado de AIM.

Seguranga e eficacia - Problemas de seguranga em avaliagdo ou existéncia de outros medicamentos mais eficazes para
as indicagGes aprovadas.

11



Antecedéncia de notificacao

38%

62%

m < 2 Meses >= 2 Meses

* Os dados apresentados referem-se a apresentagdes de medicamentos.

E essencial que as empresas cumpram o prazo de antecipacdo de notificacdo da rutura em dois meses, para que o
Infarmed, em articulagdo com os agentes do setor, possa desencadear a¢des para mitigar o problema.

Tem-se verificado um aumento do incumprimento dos dois meses da notificacdo antecipada por parte dos titulares de

AlM.

12



Duracao das ruturas

0,51%

7,97%
0,
41,77% 2,75%
0,00%
2,31%
0,03%
19,81% 1,27%
13,61%
9,75%
0 -2 Meses 2 - 4 Meses 4 - 6 Meses > 6 Meses

Baixo Médio m Elevado

* Os dados apresentados referem-se a apresentagdes de medicamentos.

Em 2024, verificou-se que 50% das ruturas apresentou uma duragdo inferior a 2 meses, 23% uma duragdo entre 2 e 4
meses, 11% entre 4 e 6 meses e apenas 16% com uma duragdo superior a 6 meses.

Estes dados traduzem uma relativa melhoria do abastecimento, na medida em se verificou uma diminuicdo da duragao
do periodo de rutura.

13



Situacoes de escassez em monitorizacao | Exemplos

Medidas de mitigagao

Monitorizagdo de
faltas de farmacias
e distribuidores

Acompanhamento da
situagdo de escassez
com distribuidores

ReuniGes com titulares de

AIM ou concorrentes

Discussdo com EMA /
SPOC WP

Autorizagdo de
utilizagdo excecional

Distribuigdo
controlada

Orientagdes a
prescricdo

Restrigdes a dispensa

Agilizagdo
regulamentar

Lista de medicamentos
essenciais

Controlo do comércio
paralelo e exportagdo

Articulagdo com
associagOes de pessoas
portadoras de doenga
e profissionais de
salde

Semaglutido,

Dulaglutido e Metilfenidato

Subcitrato de

Bismuto potassico
+ Metronidazol +

Tetraciclina

v

Propranolol

14



Evolucao das faltas

De acordo com o Regulamento de Gestdo da Disponibilidade de Medicamentos, as farmacias e distribuidores por grosso
devem notificar ao Infarmed as faltas* de medicamentos.

O Infarmed recolhe e analisa as notificacdes de faltas como um sinal de monitorizagdo do mercado, atuando junto dos
titulares de AIM, distribuidores por grosso e farmdcias na mitigacdo e prevencao de situa¢ées de indisponibilidade.

A notificacdo de faltas pelas farmdcias é um instrumento muito importante para a monitorizacao do abastecimento do
mercado.

O numero de farmacias notificadoras tem-se mantido mais ou menos estavel ao longo de 2024, tendo-se contabilizado
notificagGes de faltas por 1545 farmacias diferentes (aproximadamente 55% do universo total de farmacias).

Em 2024 os medicamentos agonistas dos recetores do GLP-1 (dulaglutido e semaglutido) bem como os medicamentos
contendo sucralfato, subcitrato de bismuto potdssico + metronidazol + tetraciclina, estriol, proteinosuccinilato de ferro
e metilfenidato foram os que registaram maior nimero de notificagdes de faltas por parte das farmdcias, dos utentes e
profissionais de saude. Alguns destes medicamentos tiveram também periodos de rutura notificada.

4 Uma falta traduz-se na impossibilidade de uma farmacia poder satisfazer uma prescrigdo médica num periodo superior a 12 horas.

15



N.2 de
registo

5635503

5755640

5755632

9722215

5755624

5398243

8566307

8736702

4261087

5216320

4746681

5903380

9722207

5205307

4260881

4863684

4261285

5036397

5903489

4863189

Top 20 dos medicamentos com mais faltas notificadas

Nome do medicamento

Trulicity

Ozempic

Ozempic

Ulcermin

Ozempic

Pylera

Ovestin

Legofer

Concerta

Victoza

Maltofer

Inderal

Ulcermin

Concerta

Concerta

Rubifen

Concerta

Sucralfato Generis

Inderal

Rubifen

Dosagem

1.5 mg/0.5 ml

1 mg/0.74 ml

0.5 mg/0.37 ml

1000 mg/5 ml

0.25 mg/0.19 ml

140 mg + 125 mg +
125 mg

1mg/g

800 mg/15 ml

36 mg

6 mg/ml

357 mg/5 ml

10 mg

1000 mg/5 ml

27 mg

18 mg

10 mg

54 mg

1000 mg/5 ml

40 mg

5mg

DCI

Dulaglutido

Semaglutido

Semaglutido

Sucralfato

Semaglutido

Subcitrato de bismuto
potassico + Metronidazol +
Tetraciclina

Estriol

Proteinosuccinilato de ferro

Metilfenidato

Liraglutido

Complexo hidroxido férrico-
polimaltose

Propranolol

Sucralfato

Metilfenidato

Metilfenidato

Metilfenidato

Metilfenidato

Sucralfato

Propranolol

Metilfenidato

Titular de AIM

Eli Lilly Nederland, B.V.

Novo Nordisk, A/S

Novo Nordisk, A/S

Jaba Recordati, S.A.

Novo Nordisk, A/S

Laboratoires Juvisé
Pharmaceuticals

Aspen Pharma Trading Ltd.

Italfarmaco - Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Janssen-Cilag
Farmacéutica, Lda

Novo Nordisk, A/S

Vifor France, S.A.

Atnahs Pharma
Netherlands B.V.

Jaba Recordati, S.A.

Janssen-Cilag
Farmacéutica, Lda

Janssen-Cilag
Farmacéutica, Lda

Laboratorios Rubio, S.A.

Janssen-Cilag
Farmacéutica, Lda

Generis Farmacéutica, S.A.

Atnahs Pharma
Netherlands B.V.

Laboratorios Rubio, S.A.

16



Medidas de mitigacdao | Dados gerais

Em colaborag¢do com as entidades do setor farmacéutico e servicos de saude, o Infarmed monitoriza a disponibilidade de
medicamentos.

Em situa¢des de medicamentos em rutura, de medicamentos sem AIM ou com AIM e ndao comercializados pelo titular de
AlIM, o Infarmed procede a avaliacdo de pedidos de autorizacado de utilizagdo excecional provenientes de titulares de AIM,
de distribuidores por grosso, de hospitais e clinicas. Estes sdo procedimentos regulamentares que se enquadram na
legislacdo nacional e europeia em vigor.

As farmacias comunitarias também podem adquirir medicamentos provenientes de outros Estados membros da Unido
Europeia, sem necessitar de prévia autoriza¢do do Infarmed, mediante condi¢des especificas estabelecidas na legislacdo
aplicavel. As farmdacias devem comunicar as AUE semestralmente ao Infarmed.

Em 2024, a Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica emitiu 58 pareceres sobre alternativas terapéuticas.

O Infarmed também procede ao controlo da exportagdo de medicamentos em situagdo de escassez. Em 2024 foram
proibidos 9 559 pedidos de inten¢do de exportacdo e autorizados 17 486 pedidos de inten¢do de exportagao.

AUE Lote AUE Hospital AUE Distribuidor

AN
\@ . -

o> rew

Pedidos de intencdo de " .
AUE Farmacia* Pareceres solicitados a CNFT**

exportagdo proibidos

2907 9559 m 58

* Numero de utentes abrangidos pelo mecanismo de AUE de farmacia.

** Pedidos de parecer a CNFT para indicagdo de alternativas terapéuticas.
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Autorizacoes de Utilizagcdao Excecional (AUE)

AUE de lote*

14

12

| ‘ ‘ | | | |
jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez

*As AUE de lote sé podem ser concedidas ao titular de AIM para mitigar situagdes de medicamentos em rutura.
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B Medicamentos sem AlM ou ndo comercializados B Medicamentos em rutura

Em setembro de 2023 o Infarmed procedeu a altera¢do da Deliberacdo n.2 840/2023, de 31 de agosto, com vista a uma
maior agilizacdo e simplificacdo dos pedidos de AUE.

Com a alteragdo aprovada, passou a ser possivel aos distribuidores por grosso (DG) solicitarem pedidos de AUE de
DG/Fabricante de medicamentos sem AlM, com AlM e ndo comercializados ou em situagdo de rutura, para abastecimento
direto a unidades de saude. Esta alteragdao permitiu a redugdo da carga administrativa sob os servigos farmacéuticos
hospitalares e consequentemente reduzir o nimero de AUE de hospital, contribuindo para o fornecimento destes
medicamentos de forma mais célere.
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B Medicamentos sem AIM ou ndo comercializados

Substancia Ativa

Fludrocortisona
Isoniazida
Etossuximida

Nitrato de prata
Fosfato monossddico
Mexiletina

Diaz6xido

Quinidina

Pilocarpina

Minoxidil

ov dez

B Medicamentos em rutura

Top 10 de AUE (em quantidade) **

Forma Farmacéutica

Comprimido

Comprimido

Cépsula

Lapis cutaneo
Comprimido efervescente
Capsula

Capsula

Comprimido

Colirio, solugao

Comprimido

Dosagem Quantidade
(unidades)
0,1 mg 450 740
300 mg 423 000
250 mg 346 400
42,5 mg 171 680
1936 mg 117 800
200 mg 86 540
25 mg 83300
200 mg 72900
10 mg/0,5ml = 70050
5mg 47 740

**0s medicamentos incluidos no Top 10 sdo medicamentos ndo comercializados.
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Exportacao

Em conformidade com o previsto no Estatuto do Medicamento, sdo verificadas diariamente as intencbes de exportacao

ou distribuicdo para outros Estados-membros da UE dos medicamentos incluidos na lista de notificagdo prévia (LNP).

Durante o ano de 2024, foram proibidos 9 559 pedidos de intencdo de exportacdo e autorizados 17 486 pedidos de

intengdo de exportacgdo.

Top 10 dos medicamentos mais exportados incluidos na LNP

N.2 de registo
9263004
5282132
9454504
9454611
5607403
9222109
5064571
2368280
5782198

5304381

Nome

Epione

Aranka
Diprogenta
Diprogenta
Jardiance
Celestone

Lantus

Atrovent Unidose
Duphaston

Betaserc

Total (embalagens)
1616 778

595 493

553 709

404 996

396 464

315870

275 505

266 910

213 694

191 692
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Paises de destino de exportagao

Outros

Hungria 7%
Poléni2%
3%

Dinamarca
4%

Franga

4%
Alemanha
0,
Italia 39%
4%
Angola
7%
Holanda
8%

Republica Checa
10%

Reino Unido
12%




Articulagdo com Associacoes de Pessoas Portadoras de

Doenca

A notificagdo de faltas é um elemento muito importante para a atua¢do do Infarmed junto do circuito de distribuicdo e
das empresas titulares, tendo em vista a resolu¢do dos problemas que estdo na origem do eventual desabastecimento.

Com vista a facilitacdo e sistematizacdo do processo de notificacdo de faltas por parte de cidaddos, o Infarmed
disponibilizou um formulario de reporte de faltas de medicamentos. As pessoas portadoras de doenca, ou as entidades
que os representam, podem usar o formulario disponivel no site do Infarmed, na qualidade de “Cidaddao”, sem
necessidade de registo no Incluir ou de frequéncia de a¢des de capacitagao.

No ambito do projeto Incluir, as entidades capacitadas sdo convidadas a dar os seus contributos nas situagdes de
indisponibilidade de medicamentos. Estes contributos serdo recolhidos nos casos considerados de impacto elevado e,
pontualmente e sempre que se considere relevante, também em casos especificos de impacto médio.

Para esse efeito, o Infarmed disponibiliza um questionario para recolha de informacao, e auscultacdo das associagdes de
pessoas portadoras de doenca, relativamente ao impacto que determinada indisponibilidade tempordaria possa
representar. Esta auscultacdo é reservada a associagdes registadas no Incluir com frequéncia de acdo de capacitacdo
sobre este tema.

Neste contexto, em 2024 foram auscultadas associacdes de pessoas portadoras de doenga relativamente as situagdes de
indisponibilidade de medicamentos contendo metilfenidato e pancreatina.
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http://extranet.infarmed.pt/GDM-fo/
https://www.infarmed.pt/documents/15786/2304493/Question%C3%A1rio_ANEXO_3_Disponibilidade_Medicamentos_v1/cfe8caed-d450-f6fb-a159-e503750e01a0

Acoes do Infarmed | Alteragdes em curso

Revisdo do regulamento sobre notificagdo prévia de transa¢des de medicamentos para o exterior do pais;
Revisdo do regulamento de gestdo da disponibilidade do medicamento;

Atualizagdo da lista de medicamentos essenciais de natureza critica;

Visitas aos principais distribuidores por grosso;

Reunides com alguns servigcos farmacéuticos hospitalares;

Reunides semanais com os principais distribuidores por grosso;

Notificagdo a todos os distribuidores do Top 20 mensal dos medicamentos com maior ndmero de faltas;
Reunides com titulares de AIM com maior niUmero de ruturas;

Inclusdo da data de reposi¢do das ruturas no ficheiro de medicamentos (CITS);

Inclusdo no ficheiro de medicamentos (CITS) dos medicamentos que podem ser substituidos em casos de rutura
de impacto elevado;

Criacdo de equipas multidisciplinares e transversais para a realizacdo de a¢des de averiguacdo/inspecdo, na area
da Gestdo da disponibilidade do medicamento, junto dos intervenientes do setor (parceria entre a diregdo de

inspecdo e a unidade responsavel pela gestdo da disponibilidade).
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