: DESTAQUE

A exportacdo de medicamentos é uma pratica legal, para os
distribuidores por grosso e fabricantes, e contribui para as
exportacdes gerais do pais, essenciais para o crescimento
econdmico e desenvolvimento das empresas nacionais da
area farmacéutica.

Esta pratica torna-se ilegal quando a exportagdo compromete
o abastecimento regular do mercado nacional de
medicamentos, pondo assim em causa a acessibilidade dos
doentes aos medicamentos de que necessitam.

O Infarmed tem vindo a identificar e investigar de forma
sistematica situacdes de exportacdo de medicamentos, cujo
acesso estd dificultado no mercado nacional, violando assim
a condicdo essencial para que possam ser exportados.

Saliente-se que este ndo é um comportamento generalizado
do setor, o qual, na sua globalidade, conhece e cumpre a
legislacao em vigor.

Enquanto autoridade reguladora, o Infarmed mantém uma
vigilancia ativa de modo a garantir a acessibilidade dos
utentes aos medicamentos de que necessitam e atua em
conformidade sempre que essa acessibilidade é posta em
causa.
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EXPORTAGAO E ACESSIBILIDADE

Numa perspetiva geral, o Infarmed acompanha todas as
situacbes que impecam o regular abastecimento do
mercado nacional de qualquer medicamento.

O abastecimento regular pode registar perturbagbes por
gestdo deficiente ou ruturas de stock (pag.2) ou porque
a acessibilidade estd a ser comprometida devido a

exportacdo de medicamentos sem que sejam
acauteladas as necessidades do mercado nacional.
Sempre que sdo detetadas situagbes ilicitas, que

comprometam o normal abastecimento do mercado, o
Infarmed, no ambito das suas competéncias, utiliza os
meios legais ao seu dispor (acoes de
investigacao/inspecdao) no sentido de identificar e
contraordenar 0s agentes que nao cumpram as
obrigacdes que resultam da lei.

Sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as
infracGes relativas a exportacdo ilegal de medicamentos
sao alvo de contra-ordenacdo, puniveis com coimas que
podem ascender a cerca de 45.000¢€.

Das ultimas inspecgdes realizadas, que incidiram sobre a
falta medicamentos nas farmacias, as conclusdes
permitiram apurar que certos medicamentos eram
canalizados para outros paises, em alguns casos, por
meio daquilo que se pode configurar como redes
articuladas, com o propodsito de exportar medicamentos
em moldes nao conformes com o previsto na legislacdo.

Apurou-se também, que os distribuidores por grosso
adquiriam medicamentos junto de algumas farmacias,
exercendo as farmacias a atividade de distribuicdo por
grosso, praticas vedadas pela legislacgdéo em vigor
(Estatuto do Medicamento).

Concluiu-se que a acessibilidade dos utentes aos
medicamentos de que necessitam esta prejudicada pela
pratica destas atividades de exportagdo.

No que respeita ainda a acessibilidade aos
medicamentos, relembra-se que de acordo com a
legislacdo em vigor, as farmacias tém um prazo de 12h
para disponibilizar aos utentes quaisquer medicamentos
que eventualmente possam estar em falta no seu stock.

Sempre que o utente se depare com uma situagdo em
que lhe seja vedado o acesso a qualquer medicamento,
poderd comunicar a situacdo ao Infarmed através da
Linha do Medicamento - 800 222 444.
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GESTAO E RUTURAS DE STOCK

A maioria das situagdes decorrentes da auséncia de um
determinado medicamento em Portugal,
independentemente da origem, encontra na legislacao
vigente e nos diferentes procedimentos existentes
alternativas que garantem ao doente a continuidade no
acesso a sua terapéutica.

A falta de um medicamento pode ocorrer por uma
deficiente gestdo de stock das entidades envolvidas na
distribuicdo e dispensa de medicamentos (local) ou por
uma ruptura de stock (generalizada em todo o pais).

Relativamente a gestdao de stocks, a mesma é garantida
pelo cumprimento da legislagao em vigor. Esta legislacao
© infarmed impde regras especificas aos agentes do mercado, de
modo a manter o mercado nacional abastecido e garantir
a acessibilidade ao medicamento, e é alvo de atencdo
permanente por parte do Infarmed.

ATIVIDADE INSPETIVA INFARMED Ja as rupturas de stock, comunicadas pelos fabricantes,
Desde julho de 2011 que o Infarmed tem vindo a identificar e ML eventua“dac_le norm_al do processo produtivo e
TV e S (ol S s e e e P e e e Lo qeelni=te=tef  podem  ter como origem diversas causas (problemas
possa por em causa a acessibilidade dos doentes aos EEEFYoTal-TRNNET-1|v-TNe (<N 1 =) 0= A L) prima, suspensdo de
THEENEETE DS EE G MEEREElEm, comercializagdo de produtos, etc.).
Tém sido identificados alguns casos de exportagdo que . . ) N
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CCEEeREH B TS PR PR S EEREEELEIRR BERIUERY  de ruptura de stocks ocorre, essencialmente, por duas
gig’oprgddgs CERRLEIE U S SRR B RSl  vias: Comunicacdo pelas empresas ou a comunicacdo
' pelos profissionais de salde ou utentes.
No dltimo ano o Infarmed instaurou 68 processos de
contraordenagdo a 67 entidades, que cumulativamente Sempre que ha comunicacdao da dificuldade no
ascendem a/650.000€ de colmas aplicadas. abastecimento dos medicamentos, ¢é verificada a
existéncia de alternativas terapéuticas comercializadas -
medicamentos com a mesma substancia ativa, forma
farmacéutica e dosagem ou medicamentos com as
mesmas indicagOes terapéuticas.

Inspecgoes realizadas pelo Infarmed sobre a
dificuldade de abastecimento do mercado no
altimo ano

N.2 entidades envolvidas e | Processos de contra-ordenacio . ~ . .
contra-ordenadas instaurados Em situagdes de impacto elevado, ou seja, quando que

ndo existem alternativas terapéuticas é feita uma
avaliacdo da situacdao, de modo a procurar minimizar os
seus efeitos.
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- . o | As acgdes sdo desenvolvidas da forma mais adequada a
Neste momento estdo ainda em processo de investigagao mais
21 processos. cada caso, contudo, regra geral, passam por:

SELERE R R ERDERE SR CEC RN I LERC ROl elecll - [dentificar possiveis alternativas terapéuticas ou

de medicamentos) o Infarmed tinha realizado até ao final de desencadear os mecanismos de autorizagéo de utilizagé’\o
abril 426 inspecdes, a entidades envolvidas no circuito de

medicamento, de um total de cerca de 1200 a realizar até ao especial de medicamentos;
final do ano.

- Envolver o fabricante na resolugdo do problema da
ruptura, nomeadamente, apurar que tipo de alternativas
este propOe;

- Colaborar com o fabricante no sentido de ajudar a
resolver a causa da ruptura.



