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SAUDE DE JDE

Nota Orientadora sobre doag¢ao de medicamentos e dispositivos
médicos para apoio a resposta de emergéncia a Ucrania

Os medicamentos e produtos de saude foram um dos bens identificados pelas autoridades
ucranianas apods o eclodir do conflito. O fornecimento destes produtos estd seriamente limitado por
zonas de conflito em constante mudanga, assim como, devido a danos nas infraestruturas e circuitos
legais. As restricdes de acesso exigem que o planeamento e capacidade logistica sejam
fundamentais, de forma a que os medicamentos e demais produtos de saude cheguem ao destino

desejado, em condi¢Bes que garantam a sua qualidade, seguranca e eficacia.

A nivel europeu, o apoio na area da Saude, envolvendo sobretudo as DG SANTE, HERA e DG ECHO,
da Comissdo Europeia, foi centralizado nesta ultima, no ambito do Mecanismo de Protecao Civil da
Unido (MPCU) através do Emergency Response Coordination Centre (ERCC), que, em articulagdo com
as autoridades ucranianas, tem vindo a assumir um papel fundamental na resposta europeia no

ambito dos apoios sanitdrios a Ucrania e outros paises afetados.

A nivel nacional, tal coordenacdo cabe a Direcdo Geral da Saude, sendo o processo de doacdo e
envio dos apoios operacionalizado através da Autoridade Nacional de Emergéncia e Protecdo Civil

(ANEPC), enquanto autoridade competente junto do MPCU.

O INFARMED, neste ambito, tem apoiado todo o processo de doacdo de medicamentos e
dispositivos médicos, seja os que provém dos servicos de salde, nomeadamente da Reserva
Estratégica Nacional de Medicamentos, Dispositivos Médicos e Equipamentos de Protecdo
Individual (REM), seja os que provém das entidades que operam no circuito do medicamento,
nomeadamente, as empresas titulares de medicamentos ou que comercializam dispositivos

médicos, e também dos distribuidores grossistas e/ou fabricantes.

O objetivo desta coordenagao, quer europeia, quer nacional, é assegurar a devida qualidade e
controlo do sistema, visando a melhor garantia de que estes produtos sdo recolhidos de forma
controlada e verificavel, nomeadamente a partir do circuito do medicamento, supervisionado pelo
INFARMED. A lista de entidades autorizadas no circuito do medicamentos e produtos de salde pode

ser consultada no sitio eletrdnico e Portal Licenciamento+ do INFARMED.

O INFARMED tem-se mantido em articulagdo com as varias organiza¢des do setor, nomeadamente
as associagdes da industria farmacéutica, de distribuidores grossistas e de farmacias, a fim de

assegurar toda esta coordenacao.
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https://www.infarmed.pt/documents/15786/1672954/Lista+de+entidades+autorizadas+a+fabricar+medicamentos+de+uso+humano%2C+medicamentos+experimentais%2C+subst%C3%A2ncias+ativas+e+Laborat%C3%B3rios+autorizados+a+efetuarem+o+controlo+de+qualidade+de+medicamentos+%C2%BF/e31b6d8d-4c64-b459-66fe-2e1494391be6
https://extranet.infarmed.pt/LicenciamentoMais-fo/pages/public/listaECDPAD.xhtml;jsessionid=y0y0XzHqdZLP4up6-8Ru3xC3g7E8YBMlEmNa5kk9.fo2
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Perante varias questdes suscitadas e de forma a garantir a melhor coordenagao, que permita
assegurar as condicOes de qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos ou o desempenho de
outros produtos de saude, as doacbes devem observar as orientacdes para a doacdo de

medicamentos para a Ucrania difundidas pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS).

Para este efeito, e sendo esta uma matéria que interessa as AssociacGes aqui referidas, ficou
definida a intervengdo também do SUCH, como hub nacional, e que, em articulagdo com o
INFARMED e a Autoridade Nacional de Emergéncia e Protecado Civil, assegurard a logistica necessaria

aos apoios para a Ucrania, bem como a emissdo da documentag¢do necessdria para a sua expedicao.

Relativamente a doacdo de medicamentos contendo substancias controladas, de acordo com a
comunicacdo das Nagbes Unidas as autoridades competentes nacionais, no ambito do controlo de
estupefacientes e psicotrdpicos, esta acdo depende de emissdo prévia de do Certificado Oficial de
Exportacdo de Estupefacientes/Substancias Psicotropicas a submeter ao INFARMED, -cujo

requerimento a submeter deve observar o modelo que se encontra disponivel no sitio eletrénico do

INFARMED, I.P..

Neste contexto, e a fim de garantir que estes apoios sao efetuados de forma coordenada e eficaz,
tanto a nivel nacional, como a nivel europeu, o INFARMED solicitou que todas as disponibilidades
gue sejam identificadas Ihe sejam comunicadas em unidades, lotes, prazo de validade sempre que
aplicavel, peso, volume e, se possivel, n2 de pallets — modelo EURO, com base na lista de

necessidades.

INFARMED, I.P., 29 de margo de 2022
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https://www.who.int/emergencies/situations/ukraine-emergency/medical-supply-donations
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/substancias-controladas
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/substancias-controladas

