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DELIBERACAO N.° 085/CD/2009

O Conselho Directivo do INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, I.P., considerando que:

i) As recomendagtes da Direcgdo-Geral da Salide apontam no sentido da necessidade de
mobilizacdo de todos na prevengdo e no combate do surto pandemico da Gripe A
(H1N1), nomeadamente através da organizacdo de planos de contingéncia por parte de

organismos plblicos e empresas.

i) Neste contexto, algumas empresas pretendem constituir reservas do Tamiflu
(Oseltamnivir), 75 mg, comprimidos, com o objectivo de os fornecerem aos trabalhadores
que dele necessitem e que para o efeito possuam prescricdo médica, no contexto da

pandemia de H1N1;

iii) H4, no entanto, que garantir a qualidade de armazenamento e o controlo dos
medicamentos assim adquiridos, de modo a permitir a sua utilizagdo adequada e nas

melhores condigdes;

iv) A aquisicdo dos medicamentos, a efectuar junto dos distribuidores por grosso de
medicamentos, depende de autorizag8o caso-a-caso, a conceder pelo INFARMED, I.P.,

observadas que sejam as condicBes estabelecidas na presente deliberagdo;

v) Os medicamentos adquiridos ao abrigo desta deliberacdo so poderdo ser utilizados no
contexto do surto pandémico da Gripe A (H1N1), e de acordo com as instrugtes da
Direccdo-Geral da Salde, e implicardo a correspondente libertagdo, para utilizacdo
noutros doentes, de idéntica quantidade de medicamentos da reserva estratégica de

medicamentos,
Deliberou o seguinte:

1. O INFARMED, I.P., podera autorizar a aquisicdo directa de Tamifiu (Oseltamivir), 75 mg,
comprimidos, para a constituigdo pelas empresas de reservas destinadas a utilizacdo aos
respectivos trabalhadores, no contexto do surto pandémico da Gripe A (HIN1), e de
acordo com as instrugdes da Direccdo-Geral da Satide. 4//
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O pedido de autorizacdo de aquisicio directa devera ser formulado ao abrigo da alinea e)
do n.2 1 do artigo 79.° do Decreto-Lej n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e deve ser

instruido com os seguintes elementos:

a)

b)

Nome do medicamento, denominagdo comum internacional da substincia activa,

dosagem, forma farmacéutica, bem como a quantidade a adquirir;

Declaragdo, subscrita por quem tem poderes para vincular a empresa requerente,
onde a mesma se obriga a cumprir o preceituado na presente deliberagdo, bem com

outras condi¢des especiais que eventualmente sejam fixadas na autorizagdo,

O titular de uma autorizacdo de aquisicdo directa do Tamiflu (Oseltamivir), 75 mg,

comprimidos, nos termos da presente deliberacdo, fica obrigado a:

a)

b)

)

d)

e)

f)

g)

h)

Adquirir o medicamento, na quantidade autorizada, apenas junto dos titulares de
autorizacdo de distribuigdo por grosso de medicamentos concedida pelo INFARMED,
I.P.;

Armazenar o medicamento nas instalacdes da sede da empresa, numa sala dedicada,

com acesso restrito e controlo de temperatura e humidade;

Apenas ceder o medicamento, no contexto do surto pandémico da Gripe A (HIN1) e
de acordo com as instrugdes da Direcgdo-Geral da Salde;

Ceder o medicamento apenas a quem disponha de prévia confirmag¢do do quadro

clinico e de receita médica;
Ceder o medicamento gratuitamente;

Registar cada acto de cedéncia do medicamento, bem como a comunicé-lo ao servico

competente da Direcgdo-Geral da Salide;

Enviar ao Infarmed, no prazo de 10 dias apds a aquisicdo do produto a informacgéo

do nimero (s) de lote (s) dos medicamentos e respectivo prazo de validade,

Garantir o processo de destruigdo das quantidades do medicamento n3o utilizadas de

acordo com as orientagbes que venham a ser transmitidas pelo Infarmed ou DGS;
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i) Em geral, cumprir o disposto do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, na
parte aplicdvel.

4. O ftitular da autorizagdo fica sujeito a fiscalizagdo do INFARMED, I.P., que podera
suspender ou revogar a autorizagdo, caso ndo se mostre cumprido o estabelecido na
presente deliberagéo, sem prejuizo da responsabilidade que ao caso couber.

Lisboa, 15 de Julho de 2009

O Conselho Directivo
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