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Assunto: COVID-19: Informacao aos Distribuidores por Grosso e Importadores Paralelos

Para: Distribuidores por Grosso de Medicamentos de Uso Humano e Importadores Paralelos

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) e demais parceiros na rede Europeia de regulagdo de
medicamentos?, incluindo o INFARNED, I.P., encontram-se a monitorizar detalhadamente o potencial impacto
da pandemia da doenga causada pelo coronavirus (COVID-19) no fornecimento de medicamentos a Unido
Europeia (UE) e intracomunitario.

Se a pandemia afetar cadeias de fornecimento, alguns medicamentos e/ou dispositivos médicos poderdo
tornar-se mais dificeis de adquirir e podera existir um aumento na oferta de produtos que poderdo ser
falsificados.

Os medicamentos que poderao ser objeto deste tipo de situacao incluem aqueles destinados ao tratamento de
doentes vulneraveis e os utilizados no alivio da sintomatologia da COVID-19.

O INFARMED, I.P., tendo em conta as recomendacGes? da EMA, recorda aos Distribuidores por Grosso de
Medicamentos de Uso Humano e aos Distribuidores Paralelos que devem:

e Ter medidas de cautela adicionais ao avaliarem propostas de novos fornecedores e notificar ao INFARMED,
I.P. quaisquer propostas suspeitas;

e Qualificar e aprovar qualquer novo fornecedor previamente a aquisicdo de medicamentos aos mesmos e
apenas adquirir fornecimentos a titulares de Autorizacdo de Distribuicdo por Grosso (ADG) ou de
Autorizacao de Fabrico e Importagdo (AFI) localizados na UE. As autorizagdes dos detentores de AFI ou ADG
devem ser verificadas na EudraGMDP e ndo deveréo ter relatérios de nao-conformidade associados;

e Assegurar-se de que os clientes estdao aprovados;

e Assegurar-se de que as embalagens de medicamentos contém os dispositivos de seguranca de acordo com
a Diretiva n.° 2011/62/EU e verificar todos esses dispositivos aquando da recegcao dos produtos;

e Prestar atencdo redobrada aos medicamentos ndo sujeitos a receita médica (tais como o paracetamol) que
nao possuem dispositivos de seguranga.

1 A rede inclui as Autoridades Competentes Nacionais, incluindo o INFARMED, I.P., e a Comissdo Europeia.
2 <Inserir endereco da ligacdo do documento da EMA a publicar>
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Os Distribuidores por Grosso de Medicamentos de Uso Humano que pretendam importar medicamentos para a
UE devem ser titulares de uma Autorizacdo de Fabrico e Importagdo. Para informacGes adicionais podera ser
consultado o Estatuto do Medicamento, o Regulamento relativo as boas praticas de distribuicdo de
medicamentos para uso humano, a pdagina eletrénica do INFARMED, I.P. e as Diretrizes relativas as boas
praticas de distribuicdo de medicamentos para uso humano da UE.

Se forem rececionados medicamentos sobre os quais recaia a suspeita de falsificacdo, o INFARMED, I.P. e o
titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado deverdo ser informados imediatamente e seguidos os
procedimentos em vigor em cada uma das entidades relativamente a medicamentos falsificados ou suspeitos de
falsificacao.

O INFARMED, I.P., em conjunto com a EMA e demais parceiros na rede Europeia de regulagdo de
medicamentos, agradece aos Distribuidores por Grosso e aos Importadores Paralelos a sua diligéncia e
cooperagdo na protecdo da Salde Publica.
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