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I.  ENQUADRAMENTO

O presente documento visa contribuir para uma gestdo da indisponibilidade do medicamento mais
eficiente e integrada, de modo a prevenir a sua ocorréncia ou mitigar o impacto que possa causar no
cidad3o, articulando-se com a recente Circular Informativa n.2 012/CD/100.20.200, de 8 de janeiro de 2019,
relativa a “obrigacdo de fornecimento do mercado — responsabilidades dos intervenientes no circuito do
medicamento”, e com o documento da Comissdo Europeia sobre a obrigacdo de fornecimento continuo

para resolver o problema da escassez de medicamentos, de 25 de maio de 2018.

Para atingir o objetivo suprarreferido é necessario definir e sistematizar conceitos, procedimentos, fun¢des
e responsabilidades, quer ao nivel da preveng¢do quer da mitigacdo, ndo descurando a importancia do
envolvimento de outras entidades externas, com responsabilidades formais e informais, diretas ou
indiretas nesta matéria. Todos os intervenientes devem participar na adequada gestdo da indisponibilidade

do medicamento, mantendo-se o foco de agdo comum que é o bem-estar do cidadao.

O Infarmed tem implementado nos ultimos anos um conjunto de medidas que visam prevenir e/ou melhor

gerir a indisponibilidade do medicamento em Portugal, nomeadamente:

e Sistema de notificagdo prévia: lista de medicamentos cuja exportacdo/distribuicdo
intracomunitaria carece de notificagdo prévia ao Infarmed;

e Via Verde do Medicamento, mecanismo de adesdo voluntdria por parte dos Titulares de
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (TAIM), grossistas e farmdacias com o objetivo de melhorar
0 acesso a alguns medicamentos;

e Plataforma eletrdnica para notificacdo de rutura e cessacdo de comercializacdo por parte dos
TAIM;

e Linhas de contacto para os utentes e profissionais de salde reportarem problemas de
abastecimento de medicamentos junto do Infarmed;

o Recolha de informagdo sobre medicamentos em falta em sede de inspegdes periddicas;

e Gabinete de Disponibilidade do Medicamento, cuja principal atividade é a minimiza¢do do impacto
das ruturas de medicamentos notificadas;

e Determinagdo do envio de um Plano de Prevencdo da Escassez pelos TAIM dos medicamentos (i)
para os quais uma parte do processo de fabrico estd dependente de uma Unica instalacdo e (ii)
para os quais ndo existam alternativas ou existam alternativas limitadas e sempre que a
interrupcdo do fornecimento possa resultar num potencial risco para a saude publica (Circular
Informativa n.2 012/CD/100.20.200, de 8 de janeiro de 2019).
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Aincapacidade de acesso a um medicamento devido a perturba¢des no normal abastecimento do mercado
tem sido um problema de salde publica cada vez mais valorizado, sendo imprescindivel avaliar as suas

causas e consequéncias, agir preventivamente sempre que possivel ou minimizar os danos para o cidadao.

Varios sdo os conceitos frequentemente associados a perturbacdo no normal abastecimento de
medicamentos no mercado (ruturas, falhas, suspensdo, cessacao de comercializagdo dos medicamentos,
etc.), devendo existir uma clarificacdo e sistematizacdo dos mesmos, mantendo-se o foco de atuacdo no
cidaddo, bem como uma articulagdo entre os diferentes intervenientes que garantem o devido acesso do
cidaddo ao medicamento desde o fabrico, distribuicdo por grosso e dispensa. O Infarmed, titulares de AlM,
fabricantes, distribuidores por grosso, farmacias, profissionais de satde e cidaddos devem estar articulados

pois todos tém um importante papel na prevencao e gestdo destas situagdes.

As causas de uma perturbagao no normal abastecimento de medicamentos no mercado sdao multifatoriais
e envolvem diferentes participantes na cadeia de fornecimento de medicamentos, que por si s6 é
altamente complexa e cuja eficiéncia depende de diversos intervenientes (fornecedores de matérias-

primas, fabricantes, intermedidrios, grossistas, farmdcias de oficina e servigos farmacéuticos hospitalares).

Neste ambito, considerando importancia de um maior envolvimento de todos os agentes da cadeia do
medicamento (com especial incidéncia nos Titulares de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado-TAIM,
Distribuidores e Locais de Dispensa) no que respeita as suas responsabilidades e obrigacdes em matéria de

gestdo da indisponibilidade do medicamento, com este documento, o Infarmed pretende:

i Esclarecer conceitos relacionados com os diferentes tipos de indisponibilidade do medicamento;
ii. Definir e clarificar procedimentos e responsabilidades (internas e externas) nas diferentes fases
de gestdo da indisponibilidade do medicamento: comunicagdo/notificagdo, anélise de impacto,

resposta e reporte.
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Il.  DEFINIGOES

Os conceitos associados as diferentes formas de indisponibilidade do medicamento no mercado sdo
diversos e nem sempre consensuais, quer em termos nacionais quer ao nivel de outras instituicdes

internacionais.

» O Estatuto do Medicamentos faz referéncia a diversos conceitos:
v Suspensdo de comercializac3o

Retirada de um medicamento do mercado

Cessacdo de comercializacdo

Recolha

Rutura de existéncias

NN NN

Qualquer perturbagdo ao normal abastecimento do mercado

» A Deliberagdo n250/CD/2012 faz, referéncia aos termos “Suspensdo ou Cessagdo da comercializagdo
efetiva”, “Ruturas de existéncias, meramente transitérias, de fabrico ou fornecimento” e “Rutura de

Stocks”.

» A Circular Informativa n2090/CD/8.1.6, de 22/05/2015 refere-se a “Ruturas de existéncias, ainda que
transitérias, de fabrico ou fornecimento de um medicamento”, “qualquer perturbagao ao normal

abastecimento do mercado” , “Indisponibilidade Temporaria”, “Cessagao de Comercializagao efetiva”.

» A Deliberagdo n.2 524/2017, de 14 de junho, relativa aos medicamentos a exportar para paises
terceiros ou a distribuir para outros Estados membros da Unido Europeia, introduziu ainda os conceitos

de “escassez” e “dificuldade de acesso ao medicamento”.

» Também ao nivel da Task Force conjunta HMA — Heads of Medicines Agencies/EMA, esta em discussdo
uma “Guidance on detection and notification of shortages of medicinal products for Marketing

Authorisation Holders (MAHSs) in the Union (EEA)” no qual se define “Shortage”' como uma interrupcdo

1 ‘shortage’ may be a current, impending or anticipated future disruption of supply of a medicinal product.
‘A shortage of a medicinal product for human or veterinary use occurs when supply does not meet demand at a
national level’ (versdo 19/10/2018)
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futura, iminente ou antecipada do fornecimento de um medicamento, podendo ocorrer quando a

oferta ndo é suficiente para fazer face a procura no territorio nacional.

» A FDA - Food and Drug Administration (E.U.A.) utiliza igualmente o termo “Shortage”, caracterizando
como perturbacdo potencial na producdo... o que pode ocorrer por varias razoes, incluindo problemas

de fabrico e qualidade, atrasos e descontinuagdes>....

» Um dos primeiros paises a publicar um relatério sobre esta tematica foi a Irlanda - HPRA - The Health
Products Regulatory Authority - no qual também é utilizado o termo “Shortage”, definido como

guando o fornecimento de um medicamento é insuficiente para colmatar as necessidades dos doentes.

Esta ultima defini¢do coloca o cidaddo no centro do problema e é exatamente neste sentido que deve ser
orientada a abordagem de agao — necessidades dos cidadados satisfeitas, independentemente do momento

da cadeia de distribuicdo em que houve uma disrupgao.

Independentemente da variedade das defini¢cdes encontradas e apesar de umas estarem mais direcionadas
para indisponibilidades temporarias e outras para permanentes, o fim ultimo é igual e devera ser este o
foco de atengdo — disrupg¢dao no normal abastecimento do medicamento no mercado, o que se traduz

numa indisponibilidade do medicamento para o cidadao.

Neste contexto, identificam-se dois grandes grupos de indisponibilidade do medicamento:
1. Tempordria, estando prevista a reposicdo, embora nem sempre com data concreta identificada:
1.1. Falta (indisponibilidade comunicada pelo distribuidor por grosso ou locais de dispensa);

1.2. Rutura (indisponibilidade notificada pelo TAIM).

2. Permanente:
2.1. Cessagdo de comercializagdo, que se traduz na nao disponibilizagdo no mercado nacional, por

decisdo do TAIM (indisponibilidade notificada pelo TAIM).

Nestas definicdes sdo considerados todos os medicamentos comercializados em Portugal,
independentemente da sua forma, apresentacdao ou classificagdo quanto a dispensa ou avaliagdo
econdmica, dispensados em servigos farmacéuticos hospitalares, em farmacia de oficina ou em locais de

venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica.

2 potential disruption in production ...which can occur for many reasons, including manufacturing and quality
problems, delays, and discontinuations.
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FALTA

UmA FALTA E UMA INDISPONIBILIDADE PONTUAL (POR UM PERIODO SUPERIOR A 12 HORAS) DE
UMA DETERMINADA APRESENTACAO DE UM MEDICAMENTO, QUE SE ENCONTRA
COMERCIALIZADO, TRADUZINDO-SE NUMA INVIABILIDADE DE SATISFAZER A PRESCRICAO*. NO
CASO DE UMA PRESCRICAO POR DCI, EXISTE UMA FALTA SE NAO FOR POSSIVEL DISPENSAR
NENHUM MEDICAMENTO COM AQUELAS CARACTERISTICAS NUM PRAZO SUPERIOR A 12 HORAS.

* Esta determinacdo aplica-se com as necessarias adaptacdes a aquisicdo de medicamentos nao
sujeitos a receita médica.

Data da falta: dia a partir do qual se verifica a Falta.

1.2. RUTURA

UmA RUTURA E UMA INDISPONIBILIDADE TEMPORARIA, POTENCIAL OU REAL, DE UMA
DETERMINADA APRESENTACAO DE UM MEDICAMENTO NO MERCADO NACIONAL.

Pode ser potencial, quando o TAIM (Titular da Autoriza¢do de Introdugdo no Mercado) de uma
determinada apresentacdo de um medicamento, ou o seu representante local, considerando a normal
procura do mesmo, prevé ndo ser capaz de abastecer normalmente o mercado, ou seja, que ndo consegue
suprir as encomendas normais com a frequéncia habitual, ou real, quando o medicamento deixa mesmo

de estar disponivel no armazém do TAIM.

Data prevista de inicio da rutura: dia a partir do qual o TAIM, ou o seu representante local, prevé que as
embalagens colocadas no mercado ou disponiveis em armazém préprio ndo sejam suficientes para suprir
as necessidades normais com a frequéncia habitual, de acordo com o histdrico de consumos, de todos os

locais de dispensa de medicamentos, devido ao perfil previsto de abastecimento por parte do TAIM.

Data prevista para a reposigcao: dia a partir do qual o TAIM, ou o seu representante local, prevé voltar a

conseguir abastecer o mercado sem constrangimentos.
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Data da reposigao: dia a partir do qual o TAIM, ou o seu representante local, consegue abastecer o mercado

sem constrangimentos.

2.1CESSACAO DE COMERCIALIZACAO

A CESSACAO DE COMERCIALIZAGAO E UMA INDISPONIBILIDADE PERMANENTE DE
UMA DETERMINADA APRESENTAGAO DE UM MEDICAMENTO NO MERCADO NACIONAL POR
DECISAO DO TAIM, QUE DECIDE DEIXAR DE O COMERCIALIZAR.

Data da cessagao de comercializagdo: dia a partir do qual o TAIM de uma determinada apresentagao de

um medicamento deixa de o comercializar em territério nacional, por decisdo proépria.
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lll.  COMUNICAGAO E/OU NOTIFICAGAO

O reporte de situacdes de indisponibilidade do medicamento pode ser de dois tipos:
e Comunicagao - Falta

¢ Notificagdo - Rutura ou Cessagao de Comercializagao;

As comunicagdes de faltas sdo importantes alertas que permitem gerar um sinal sobre eventuais outras
situacdes de indisponibilidade do medicamento, e, assim, priorizar medidas subsequentes,
designadamente averiguacdes concretas ao estado de abastecimento do mercado nacional, para aferir as

causas dos constrangimentos.

A atempada comunicagao de faltas bem como a notificagao de rutura ou de cessa¢do de comercializagao
permite uma melhor gestao das indisponibilidades de medicamentos, dando tempo ao Infarmed e a outros

intervenientes para agirem em conformidade e, assim, evitarem ou minimizarem o impacto no cidadao.

Por forma a prevenir situagdes de indisponibilidade de medicamentos ou, na sua impossibilidade, garantir
o reporte atempado, os TAIM e restantes intervenientes na cadeia de fornecimento (tais como fabricantes

e grossistas) devem monitorizar o seu mercado e manter uma comunicac¢do bidirecional préxima.

FALTAS

Os distribuidores por grosso e os locais de dispensa estdo obrigados a comunicar ao Infarmed os
medicamentos em falta, sempre que identifiguem uma situagdo de inviabilidade de satisfazer, por um
periodo superior a 12 horas, a prescricdo>. No caso de uma prescricdo por DCI, existe uma falta se ndo for

possivel dispensar nenhum medicamento com aquelas caracteristicas num prazo superior a 12 horas.

Os distribuidores por grosso e os locais de dispensa encontram-se, ainda, obrigados a manterem nos seus
sistemas de informagao o registo dos produtos encomendados e nao fornecidos, para efeitos de inspe¢ao

no dmbito do DIL — Infarmed.

A comunicacdo automatica das Faltas, poderd ser efetuada através de web service diretamente pelas

farmacias ou através do site do Infarmed em area especifica criada para o efeito. Estas duas possibilidades

3 Esta determinagdo aplica-se com as necessérias adaptagdes a aquisicio de medicamentos n3o sujeitos a receita médica.
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encontram-se em desenvolvimento, devendo as faltas durante o periodo de transicdo serem comunicadas

para cimi@infarmed.pt contendo os seguintes campos:

e Nome e morada da entidade que comunica a falta;
e Numero de registo do medicamento em Falta;
e Contactos efetuados:
= Disponibilidade nos Distribuidores - sim/n3o/n3o verificado

= Disponibilidade nos TAIM - sim/ndo/néo verificado

Os profissionais de saude e os cidaddos podem, também, utilizar este canal de comunicacdo para reporte

das faltas identificadas.

RUTURA

E da responsabilidade do TAIM a notificacdo atempada das situagdes de ruturas.

Artigo 78.2 Notificacdes’
6 - Sem prejuizo do disposto nos numeros anteriores, devem igualmente ser notificadas pelo titular
da autoriza¢do ao INFARMED, I.P., as ruturas de existéncias, ainda que meramente transitdrias, de
fabrico ou fornecimento de um medicamento, bem como qualquer perturbacdo ao normal

abastecimento do mercado, nos casos, termos, forma e prazo fixados pelo INFARMED, I.P.

De acordo com a Circular Informativa n290/CD/8.1.6, de 22 de maio de 2015, esta notificagdo deve ser
efetuada com uma antecedéncia minima de 3 meses. Contudo, mais recentemente, a Circular Informativa
n2012/CD/100.20.200, de 08/01/2019 refere a obrigatoriedade por parte dos TAIM de notificagdo de

quaisquer interrupg¢des no fornecimento de medicamentos, com uma antecedéncia minima de 2 meses.

O TAIM pode notificar diretamente a rutura através do SiATS — mdédulo ruturas e, caso se tratem de

medicamentos aprovados centralmente, deve informar a EMA.

Os TAIM de todos os medicamentos: (i) para os quais uma parte do processo de fabrico esta dependente
de uma unica instalagdo; e (ii) para os quais ndo existam alternativas ou existam alternativas limitadas e

sempre que a interrupg¢do do fornecimento possa resultar num potencial risco para a saude publica, mesmo

4 DL n.2 26/2018, de 24 de abril, 142 versdo do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto.
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gue ndo se encontrem em situacdo de potencial rutura, devem elaborar e por em pratica um Plano de

Prevencdo da Escassez®. Este Plano deverd estar na posse do TAIM para ser disponibilizado ao Infarmed

em sede de inspecao.

O Plano de Prevencdo de Escassez devera conter a seguinte informacao:

o

Identificacdo de alternativas terapéuticas para os referidos medicamentos, comercializadas
em Portugal ou noutros paises da UE passiveis de AUE;

Avaliacdo dos riscos na saude dos doentes em caso de rutura;

Referéncia a um stock minimo de reserva dos referidos medicamentos a fim de mitigar o
impacto das potenciais ruturas — 2 meses de consumo;

Existéncia de procedimentos de gestao de risco adequados e pré-ativos, por exemplo ao nivel
da avaliagdo de eficacia do circuito de distribuicao;

Avaliagdo continua da procura e da oferta de produto, incluindo a andlise dos stocks nacionais
e internacionais, que permita aferir corretamente o impacto de uma potencial rutura nos
pacientes e a preparacdo de resposta adequada;

Plano de comunicagdo aos diversos intervenientes, incluindo ao Infarmed, distribuidores,

locais de dispensa e administracdo bem como aos profissionais de saude.

Adicionalmente, quando os TAIM notificam uma situacdo de rutura e o impacto provisério gerado pela

plataforma é Elevado ou Moderado, devem anexar a notificagdo o Plano de Contingéncia, que devera

conter:

O

Identificacdo das alternativas terapéuticas e medidas necessarias para a sua substituicdo;

Proposta de comunicagdo a todos os profissionais de saude com os dados acima descritos,
a qual deve contemplar os meios para a sua divulgacdo e os alvos a que a mesma se dirige.
Esta proposta tem que ser autorizada pelo INFARMED, I.P.;

Medidas previstas para minimizar o impacto da auséncia do fornecimento do medicamento

E, ainda, responsabilidade do TAIM manter atualizada a data prevista de reposicdo bem como notificar a

data concreta de reposigao.

Em face do exposto, o TAIM serd responsabilizado por situagGes de rutura, exceto se demonstrar a

impossibilidade objetiva de abastecimento.

5 Circular Informativa n2012/CD/100.20.200, de 08/01/2019
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CESSAGCAO DE COMERCIALIZAGCAO

E da responsabilidade do TAIM a notificacdo das situacdes de cessacdo de comercializagdo.

Artigo 78.2 Notificacdes®
2 - Otitular da autorizagdo notifica ainda o INFARMED, I.P., com a antecedéncia minima de dois meses,
salvo casos de urgéncia e sem prejuizo do disposto no nimero seguinte, da data de suspensdo ou
cessacdo da comercializa¢do efetiva do medicamento, tendo em conta as diferentes apresentagées

autorizadas.

O TAIM pode notificar as situagdes de cessagao de comercializagdo através do SiATS — mddulo cessagao de

comercializagdo.

Quando os TAIM notificam uma situacdo de cessacdo de comercializacdo e o impacto provisério gerado
pela plataforma é Elevado ou Moderado, devem anexar a notificagdo o Plano de Contingéncia, que devera
conter a seguinte informacgdo:
e Identificacdo do(s) substituto(s) terapéutico(s) e medidas necessarias para a sua substituicao;
e Proposta de comunicagdo a todos os profissionais de saude com os dados acima descritos,
a qual deve contemplar os meios para a sua divulgacdo e os alvos a que a mesma se dirige. Esta
proposta tem que ser autorizada pelo INFARMED, I.P.;

e Medidas previstas para minimizar o impacto da auséncia do fornecimento do medicamento

6 DL n.2 26/2018, de 24 de abril, 142 vers3o do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto.
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A informac3o reportada nas comunicac¢des de faltas ou notificaces de ruturas/cessdo de comercializagio

é utilizada pelo Infarmed para desencadear o processo de gestdo da indisponibilidade do medicamento.

Pretende-se que a gestdo das indisponibilidades do medicamento, independentemente da sua natureza

(temporarias ou permanentes) seja efetuada de forma integrada.

A. FLUXOGRAMA

Gestdo da Indisponibilidade de

Medicamentos

4
Regista agdes
desenvolvidas

reclamagdes)

DISTRIBUIDORES, LOCAIS DE
TAIM ‘ DISPENSA, PROFISSIONAIS SAUDE, ‘ cmi ‘ DIL ‘ DIRECOES ‘
| | Regista | |
@ inf 3 g

1 - ami informagao DIL: Comunica

A 3 (inspegdo)

Comunica nalisa causas/
b : soluciona 6

e e problema 1-DIL: Comunica
(denuncias e

s
2 ==
o
= |
l L=
(U,
Analisa Faltas
8
~~  Elabora relatério
semanal/mensal (Falta
+ Rutura + Cessagdo)
12 13 | 9
Notifica no G/ DAM —AUE lote : )
" Calculai t 4
SiATS - | >] CELeli s [ DAM-Pareceresde
| Rutura e eiitos
| DIPE - Consumos j,/u
4, & [ pesenvolve agio
g Desencadeia c
S em funcdo do
2 Bie o reportado pelo G.I
16
o Notifi £ Informa
'.“i. — reposi¢do de
Lo

18
E Gere
notificagGes fora

&
DIL: PCOS
[—

‘2 DAM: verificase foi |

2 Notifica no ‘
SIATS -
Cessacdo

2 Verificase |
rb‘ existe rutura

CESSACAO DE COMERCIALIZACAO

\?rVe rifica se existem
> alternativas
comercializadas
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A descrigao pormenorizada das atividades a desenvolver encontra-se em Anexo.
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B. METODOLOGIA DE AVALIACAO DE IMPACTO

Com base na informacao notificada pelo TAIM, o SiATS atribui automaticamente a seguinte classificacdo
provisdria quanto ao impacto da rutura (fonte Gimed):
e Baixo: Medicamentos com similares (mesma substancia ativa, igual forma farmacéutica e
dosagem);
e Meédio: Medicamentos com mesma substincia ativa, diferente forma farmacéutica e/ou
diferente dosagem, e indicagao clinica sobreponivel;
e Elevado: Medicamentos sem similares (diferente substancia ativa, independentemente de terem

ou ndo a mesma CFT e/ou a mesma indicagdo terapéutica).

Il Estainformacao é posteriormente validada pelo Gestor de Indisponibilidade, que calcula o Impacto real,

de acordo com a seguinte metodologia:

a. Valida a existéncia de medicamentos similares e/ou alternativas terapéuticas.

Caso existam duvidas quanto as alternativas terapéuticas, solicita parecer da Comissdo Nacional de
Farmdcia e Terapéutica- perito da area correspondente de acordo com a tabela de organizagao de peritos

por area de especializacdo.

b. Determina quota de mercado/consumos com base na informac&o disponivel no Bemed

c. Calcula nivel de impacto real, com base na existéncia de medicamentos similares e/ou alternativa

terapéutica e a quota de mercado.

Quota de mercado do medicamento em rutura

Alternativa
Terapéutica

Similar/Exata
Possivel

50-75% 25-50% <25%

Baixo

S/alternativa

E, ainda, tido em consideracdo a duragdo prevista para a indisponibilidade, ou seja, a capacidade dos TAIM

alternativos em assegurarem o mercado durante o periodo previsto para a indisponibilidade.
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Em func¢do das andlises anteriormente identificadas, o Gestor de Indisponibilidade desencadeia resposta.

J—"

TAIM
notifica

| Cdélculo - - _
automatico | || | Elevado |

do impacto TAIM carrega Plano de
[ Contingéncia J

' G.l. confirma

nivel de

| Elevado |

(! Acgdo J | Responsavel |
Sinaliza de imediato J 1 f > ] f X ] f X 1
rutura S ¥ X J x J
Convoca reunido com . p . . . _ Y
partes interessadas J ¢ v _x L X J
Contacta TAIM e TAIM . . ) . ' . .
alternativos J ey x| v v
Sinaliza semanalmente ) / ) . ' _ .
| rutura J el ) L x ) v v |
Desenvolve agdo em . . \ . Y _ .
fung3o do sinalizado J (__Diregdes | v v v |
Desencadeia resposta . p . . . _ .
comunicacional J s v v v |
Publica no site, redes - _ . _ . _ .
sociais e Apss J | Gestores | v | v v
Email alert para . f . p . _ .
L interessados registados J L osm | v | x| L X J
Informa associagdes de f ) . s _ .
. doentes (INLCUIR) J . oec | v L x e x
Envia comunicado para i 1 i 1 f ]
| jornais J |_Ass. Imprensa | v | x| L x
Envia circulares . f ) p s . .
informativas J ".&J v x| x|
Elabora sintese mensaIJ ' ' 7 ] ' v ' - v '

b
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V. CONSIDERAGOES FINAIS

A revisdo do processo de gestdo da indisponibilidade do medicamento pressupds a introducdo de

alteracdes a diferentes niveis, que se prendem com:

o Estabilizacdo de conceitos: falta, rutura e cessagao de comercializagao;

o Revisdo das fungGes, responsabilidades e metodologias adotadas na gestao da indisponibilidade:

FALTA

Infarmed
i Centralizacdo da informacéo relacionada com faltas na DIL (comunicadas, denuncias/ reclamacdes,

identificadas em sede de inspegdo);
ii. Desenvolvimento do mdédulo para gestdo interna das Faltas;

iii. Maior acesso direto a informagdo sobre Faltas comunicadas por parte de colaboradores cujas
fungdes se relacionam com esta temdtica, nomeadamente inspetores e gestor de

indisponibilidade;

Stakeholders
iv. Maior responsabilidade dos distribuidores por grosso e locais de dispensa de medicamentos:
e QObrigatoriedade de comunica¢do de Faltas (de acordo com a definicdo anteriormente
identificada);
e Obrigatoriedade de manterem nos seus sistemas de informacdo o registo dos produtos

encomendados e ndo fornecidos, para efeitos de inspecdo no ambito do DIL — Infarmed.
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Vi.

Vii.

viii.

Xi.

Xii.

Xiii.

L', Infarmed
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RUTURA E CESSACAO DE COMERCIALIZACAO

Infamed

Integracdo do Gabinete de Disponibilidade do Medicamento (GDM) na DIL — Ul;

Atualizacdo dos mddulos do SiATS- ruturas e cessacdo de comercializagdo para acolher novas
funcionalidades:
e Campo “Motivo da rutura” passa a ser fechado, sendo incluidas previamente pelo
Infarmed diversas op¢des;
e Novo campo para escrever justificacgdo do motivo que levou a notificacdo da
indisponibilidade fora de prazo;
e Novos campos para preencher com a determinagao do impacto real;

e Possibilidade de carregamento dos Planos de Contingéncia.

Determinac¢do do impacto real com base em critérios de risco pré-definidos;

Disponibilizagdo prévia de informagdo em plataformas internas para que o gestor da

indisponibilidade tenha acesso direto a mesma;

Maior envolvimento da Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) na determinacgdo de

alternativas terapéuticas;

Defini¢do de tipos de agdo/resposta a desencadear em fun¢do do nivel de impacto real calculado;

Uniformizacdo dos modelos de reporte semanal e mensal;

Revisdo da darea no site para divulgacdo de informacdo relevante relacionada com a

indisponibilidade do medicamento;

Revisdo de procedimentos internos de outras unidades organicas relacionados com esta tematica

bem como da legislagao.
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XVii.
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Stakeholders

Obrigatoriedade elaborarem e porem em pratica um Plano de Prevengdo da Escassez, que
contenha alternativas terapéuticas e valores de stock de seguranca, nos seguintes casos:

e Os TAIM de todos os medicamentos: (i) para os quais uma parte do processo de fabrico
estd dependente de uma Unica instalacdo; e (ii) para os quais ndo existam alternativas ou
existam alternativas limitadas e sempre que a interrupgao do fornecimento possa resultar
num potencial risco para a satide publica, mesmo que ndo se encontrem em situacdo de
potencial rutura ou cessacdo de comercializagdo. Este Plano deverd estar na posse do

TAIM para ser disponibilizado ao Infarmed em sede de inspegao.

Submissdo de Plano de Contingéncia no SiATS quando os TAIM notificam uma situagao de rutura
ou cessagao de comercializagdo e o impacto provisério gerado pela plataforma é Elevado ou
Moderado;

Notificagdo de quaisquer interrupg¢des no fornecimento de medicamentos, com uma antecedéncia
de 2 meses (Circular Informativa n.2 012/CD/100.20.200, de 8 de janeiro de 2019);

Caso nado seja possivel cumprir a obrigatoriedade de notificagdo com antecedéncia minima de 2
meses, este incumprimento deve ser devidamente justificado e fundamentado no SiATS (novo

campo a incluir);

Manter atualizada a data prevista de reposicdo bem como notificar a data concreta de reposicao.

Para além das a¢des anteriormente identificadas e que se prendem essencialmente com gestdo das

indisponibilidades comunicadas (faltas) ou notificadas (rutura ou cessagdo de comercializa¢do), o Infarmed

desencadeou um conjunto de outras que pretendem evitar os constrangimentos no acesso do cidaddo ao

medicamento, nomeadamente:

ReuniGes periddicas conjuntas entre Infarmed e stakeholders (APIFARMA, APOGEN, ADIFA, APIEM,
GROQUIFAR, ANF, AFP) para identificacdo das causas e medidas a desenvolver;

Revisdo da Via Verde do Medicamento;

Reforco das inspe¢des aos diferentes intervenientes na cadeia de distribuicdo (TAIM,
distribuidores e farmdcias);

Revisdo dos critérios relacionados com as autoriza¢des de exportacdo paralela;

Revisdo da formacdo de precos a nivel hospitalar;

Revisdo da legislacdo em areas diversas.
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VI. GLOSSARIO

CONCEITO

INDISPONIBILIDADE DO MEDICAMENTO

FALTA

DIA DA FALTA

COMUNICACAO DE FALTA

RUTURA

RUTURA POTENCIAL

RUTURA REAL

g', Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde, I.P.

DESCRICAO

Perturbacdo ao normal abastecimento do mercado nacional de uma
determinada apresentacdo de medicamento, que se pode subdividir em falta,

rutura ou cessacdo de comercializagdo.

Indisponibilidade pontual (>12h) de uma determinada apresentacdo de
medicamento, que se encontra comercializado, traduzindo-se numa
inviabilidade de satisfazer a prescricdo’. No caso de uma prescri¢cdo por DCI,
existe uma falta se ndo for possivel dispensar nenhum medicamento com

aquelas caracteristicas num prazo superior a 12 horas.

Dia a partir do qual se verifica a Falta.

Quando os distribuidores por grosso, locais de dispensa de medicamentos,
doentes ou profissionais de saude informam o Infarmed da existéncia de uma

falta.

Indisponibilidade tempordria, potencial ou real, de uma determinada
apresentacdo de medicamento no mercado nacional, cuja notificagdo é da

responsabilidade do TAIM ou do seu representante local.

Quando o TAIM (Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado) de uma
determinada apresentagdo de medicamento, ou o seu representante local,
considerando a normal procura do mesmo, prevé que ndo serda capaz de
abastecer normalmente o mercado, ou seja, que ndo consegue suprir as

encomendas normais com a frequéncia habitual.

Quando o medicamento deixa mesmo de estar disponivel no armazém do
TAIM.

7 Esta determinacdo aplica-se com as necessarias adaptacdes a aquisicdo de medicamentos ndo sujeitos a receita

médica.
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CONCEITO

DATA PREVISTA DE INICIO DA RUTURA

DATA PREVISTA DE REPOSICAO

DATA DA REPOSICAO

CESSAGCAO DE COMERCIALIZAGAO

DATA CESSACAO DE COMERCIALIZAGCAO

NOTIFICACAO DA INDISPONIBILIDADE

TAIM

MEDICAMENTO SIMILAR /ALTERNATIVA
TERAPEUTICA (AT)

g', Infarmed
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e Produtos de Satde, I.P.

DESCRICAO

Dia a partir do qual o TAIM, ou o seu representante local, prevé que as
embalagens colocadas no mercado ou disponiveis em armazém préprio sejam
insuficientes para suprir as necessidades normais com a frequéncia habitual,
com base no histérico de consumos, de todos os locais de dispensa de

medicamentos, devido a auséncia de abastecimento por parte do TAIM.

Dia a partir do qual o TAIM, ou o seu representante local, prevé conseguir

abastecer o mercado sem constrangimentos.

Dia a partir do qual o TAIM, ou o seu representante local, consegue abastecer o

mercado sem constrangimentos.

Indisponibilidade permanente de uma determinada apresentagdo de
medicamento no mercado nacional por decisdo do TAIM, que decide deixar de

o comercializar.

Dia a partir do qual o titular de AIM de uma determinada apresenta¢do de
medicamento deixa de o comercializar em territério nacional, por decisdo

propria.

Quando um TAIM notifica uma rutura ou cessacdo de comercializagdo na

plataforma criada para o efeito.

Titular de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado - O titular de autorizagdo de
introducdo no mercado (AIM) de um medicamento é a entidade (pessoal ou

coletiva) detentora do registo desse mesmo medicamento.

M. Similar / AT Exata: Medicamentos similares que se encontram

comercializados com a mesma substancia ativa, dosagem e forma farmacéutica

do medicamento indisponivel.

AT Possivel: Medicamentos alternativos ao medicamento indisponivel, que se
encontram comercializados com a mesma substdncia ativa mas dosagem e/ou
forma farmacéutica diferentes ou com outra substancia ativa com indicagao

clinica sobreponivel.

Sem AT: ndo existem comercializados no mercado portugués medicamentos

similares ao medicamento indisponivel (diferente substancia ativa),
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CONCEITO DESCRICAO

independentemente de terem a mesma CFT e/ou a mesma indicagdo

terapéutica.

Baixo: Uma indisponibilidade é classificada de baixo impacto quando existe um
medicamento similar, com outros fornecedores disponiveis para assegurar o

abastecimento do mercado durante o tempo previsto para a indisponibilidade.

Médio: Uma indisponibilidade é classificada como sendo de impacto médio

guando:

e existe um medicamento similar, mas os outros fornecedores alternativos
podem ndo ter capacidade para assegurarem o abastecimento do mercado
durante o tempo previsto para a indisponibilidade;
existe uma alternativa terapéutica possivel e como a quota de mercado do
medicamento em rutura é baixa, os impactos esperados nao serao muito
elevados.

NiVEL DE IMPACTO

Elevado: Uma indisponibilidade é classificada como sendo de impacto elevado

guando:

e existe uma alternativa terapéutica possivel, mas como a quota de
mercado do medicamento em rutura é elevada os outros fornecedores
alternativos podem ndo ter capacidade para assegurarem o
abastecimento do mercado durante o tempo previsto para a
indisponibilidade;

e ndo existe alternativa terapéutica.
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