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Gestdo da disponibilidade do medicamento

Criacdao da Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude (USS)

- Abordagem integrada
- Gestao das faltas, ruturas e cessagoes
- Autorizagoes utilizacao excecional

- Atualizacao de lista de notificacao prévia

Objetivos

- Salvaguarda do superior interesse dos doentes
- Contribuir para o regular, continuo e adequado abastecimento do mercado



Unidade de projetos interinstitucionais e para o sistema de satdde - USS

* Gestdo da disponibilidade de medicamentos (faltas, ruturas e cessacoes)

* Averiguacdes e encaminhamento de situacdes para inspecao

* |dentificacdo de sinais e antecipacao de potenciais riscos

e Autorizacdes de utilizacao excecional de comercializacao de lotes de medicamentos

e Atualizacao da lista de medicamentos, cuja exportacao e distribuicao para outros estados membros

depende de notificacao prévia ao Infarmed
* Articulacdao com a Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica
e Participacao em iniciativas no ambito da disponibilidade de medicamentos desenvolvidas na UE

* Projetos interinstitucionais

Deliberagéio n.° 421/2020, de 2 de Abril



Site do Infarmed

Infarmed ~ * Emtidades » Medicamentos de usohumano 3 Gestio da disponibilidade do medicamen...

Gestao da disponibilidade do medicamento

Imprimir & Partithar § In ¥ =

Introducao Notificar Pesguisar ruturas Pezquisar cessagoes Autonizagdes excecionais Lista de AUE Controlo da disponibilidade Orientagies

Links (teis

A garantia do acessoc dos cidadaos aos medicamentos de que necessitam assume-se como uma das mais relevantes vertentes do direito
fundamental a protecao da saude. Neste sentido, todos os intervenientes no circuite do medicamente, ne ambite da garantia do dever de
senvigo publico. tem como missao garantir o acesso continue e adequade aos medicamentos. sendo, em consequencia. tambem responsaveis
por assegurar a disponibilidade aos medicamentos.

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/gestao-da-disponibilidade-do-medicamento




Brochura sobre disponibilidade de medicamentos
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Relatério anual sobre a gestdo da disponibilidade de medicamentos de 2021
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Responsabilidades dos agentes da cadeia de distribuicdo

e Abastecimento continuo e regular do mercado
* Principio da continuidade do servico a comunidade como um servico publico essencial
* Notificacdao antecipada ao Infarmed (2 meses)
* Planos de prevencao de escassez

e Stocks de seguranca

e Estratégias de prevencao e gestao das ruturas
* Proibicao de praticas negociais abusivas

* Proibicao de praticas discriminatodrias




Notificacdo antecipada ao Infarmed (2 meses)

1.2 Semestre 2020 1.2 Semestre 2022

B Antecedéncia

m 2020 < 2meses < 2 Meses

m 2020 =2 2meses B Antecedéncia

>= 2 Meses




Principais atividades

Analise retrospetiva das ruturas no periodo de 2017 — 2020
Melhorias a plataforma SIATS — mddulo ruturas e cessacoes
Publicacdo de perguntas frequentes sobre a plataforma SIATS
Publicacdo da lista de ruturas e cessacdes no site do Infarmed
Brochura para os interlocutores do setor

Notificacdao de todos os titulares de AIM com ruturas de impacto médio ou elevado para

submissao de plano de prevencao de escassez

Reunides periddicas com titulares de AIM, distribuidores, associacdes, representantes e

Autoridades Nacionais congéneres



Principais atividades

* Revisao do regulamento das AUE

* Revisao dos critérios em vigor relativos as Listas de Notificacao Prévia e de medicamentos cuja
exportacao se encontra temporariamente suspensa

e Articulacdo com a Comissao Nacional de Farmdcia e Terapéutica (CNFT)

e Revisao da lista de AUE pela CNFT (dispensa de justificacao clinica)

e Publicacdao de wish list de medicamentos utilizados por AUE

e Relatoério Anual sobre a Gestao da Disponibilidade de Medicamentos de 2021
 COVID-19: Monitorizacao da disponibilidade de apresentacgdes incluidas na lista REM
e Alocacao de antivirais orais COVID-19 (ARS e regides autonomas)

* Doacdes de medicamentos a Ucrania



Mensagens principais

 Adesao crescente dos interlocutores as responsabilidades legais na gestao da disponibilidade.
* Gestao eficiente dos stocks e das situacdes de rutura potencial ou efetiva.
 Cumprir os 2 meses de antecedéncia na notificacdo e garantir um stock minimo de 2 meses.

* A decisao de notificar a rutura deve ser muito bem ponderada e ndao apenas considerada como uma
justificacao legal. O foco é o doente.

* No caso dos medicamentos de impacto médio ou elevado, o plano de prevencdo de escassez deve
estar permanentemente atualizado.

 Manter o Infarmed sempre informado das decisdes que possam afetar o abastecimento do mercado.
e Boa articulacao com interlocutores tem permitido evitar muitas situacdes de rutura iminente.

 Boa articulacdao interna com CNFT e outros departamentos do Infarmed para dar resposta a
situacOes emergentes/urgentes.



Sistema de Informacgdo para a Avaliagdo das Tecnologias de Saude
- SIATS -

Front-office
Ruturas



Sistema de Informacgdo para a Avaliagdo das Tecnologias de Saude

Nova Rutura

Comercializacao

Pagina Inicial Processos Precos Gestdo Coniratualizacdo Horizon Scanning Ajuda Online

LR L e —

M W

.« Nova Notificagdo de Rutura

Filros

D v Titular de AIM: -

Mome do medicamento: Ndmero de registor®

* Devera preencher um dos campos. Pesquisar Limpar

Medicamentos



Sistema de Informacdo para a Avaliagdo das Tecnologias de Saude

Nova Rutura

=TS R Comercializacdo = e 3 f §
Pagina Inicial Processos Precos Gestdao Contratualizacdo Horizon Scanning Aj

«Nova Notificacdo de Rutura

Filtros

DCL* | Acarbose v Titular de AIM: -

Nome do medicamento: Nimero de registo:*

* Devera preencher um dos campos. Pesquisar Limpar

camentos

Acarbose Comprimido

O Acarbose Comprimido
Acarbose Comprimido

Niimero de registo ¢  MNome do medicamento 2 Dpa % Dosagem ¢  Forma Farmacéutica % Tamanho de Embalagem % Tilar de AIM <

Acarbose Comprimido Blister - 50 unidade(s)

Notificar



Sistema de Informacgdo para a Avaliagdo das Tecnologias de Saude

Nova Rutura

Apresentagdes

Niimero de registo Nome do medicamento ¢ pa ¢  Dosagem ¢ Fonma Farmacéutica ¢  Tamanho de Embalagem ¢ Tiwular de AIM ¢

Edicao do N.° de Regist -

Data de inicio da ruturar

Acarbose Comprimido Blister - 50 unidade(s)

Data prevista de reposicdo: Consumo médio mensal do ano corrente (embalagens):
Data de reposigdo: Consumo médio mensal do ano anterior (embalagens):
Paises impactados: -
Portugal x

Existem slternativas terapéuticas? ()Mo () Sim

Motivo: -

Observacdes:

Gravar Fechar

Documentos

Carregar ficheiro

Voltar Notificar




Sistema de Informacdo para a Avaliagdo das Tecnologias de Saude

Nova Rutura

Apresentacies

<>
£+3

Niimero de registo Nome do medicamento ¢ DA

Edigdo do N."de Regisw-

Data de inicio da rutura: | g5/ 0/2022

Dosagem ¢  Forma Farmacéutica ¢ Tamanho de Embalagem < Tiwular de AIM

Acarbose Comprimido Blister - 50 unidade(s)

Data prevista de reposicdo: Consumo média mensal do ano corrente (embalagens):
Data de reposigdo: Consumao médio mensal do ano anterior (embalagens):
Paises impactados: d
Portugal x

Existem alternativas terapéuticas? () Ndo (@ Sim

DCl: v Forma farmacéutica: v Dosagem: - =

Motivo: -

Justificacdo do atraso na notificacdo:

Observages:

Gravar Fechar



Sistema de Informacdo para a Avaliagdo das Tecnologias de Saude
Nova Rutura

Apresentacbes

o

Niimero de registo Nome do medicamento * DA ¥ Dosagem ¢ Forma Farmacéutica %  Tamanho de Embalagem % Titular de AIM

Acarbose Acarbose Comprimido Blister - 50 unidade(s)

Edicdo do N." de Regisw-

Data de inicio da rutura: | g5M0/2022

Data prevista de reposicdo: Consuma médio mensal do ano corrente (embalagens):
Data de reposicdo: Consumo médio mensal do ano anterior (embalagens):
Paises impactados: -

Existem alternativas terapéuticas? () Néo @ Sim

"
[

DCl: - Forma farmacéurica: - Dosagem:

Acarbose | Comprimido | 30 mg x

Maotivo: v

Justificagdo do atraso na notificacdo:

Observacies:

Gravar Fechar



Sistema de Informacdo para a Avaliagdo das Tecnologias de Saude

Motivo

Aumento da procura

Fabrico

Fabrico da substancia ativa

Qualidade
Comercial

Preco

Seguranca e eficacia
Logistico
Regulamentar

Inesperado ou desastres naturais

A apresentacdo teve um acréscimo de procura devido ao aumento da prescri¢cdo ou aquisicao, a indisponibilidade
de medicamentos similares, etc.

Atraso do fornecimento pelo fabricante em determinada etapa do fabrico, incumprimento de boas praticas de
fabrico, incumprimento das condi¢cdes contratualizadas, etc. (exceto substancia ativa)

Atraso do fornecimento pelo fabricante de substancia ativa, incumprimento de boas praticas de fabrico,
incumprimento das condi¢des contratualizadas, etc.

Defeito de qualidade (ou suspeita de defeito de qualidade) que condiciona a libertacdo de lote do medicamento
ou a sua comercializacao.

Estratégia comercial devida a baixos consumos, custos associados a manutencao no mercado, etc.
O prego do medicamento é demasiado baixo para compensar a sua manuten¢do no mercado.

O medicamento apresenta problemas de seguranga que se encontram em avaliagdo ou existem outros
medicamentos mais eficazes para as indicagdes aprovadas.

Questdes relacionadas com o transporte, armazenamento, distribuicdo que originam atraso na entrega.

Atraso na aprovacado regulamentar ou de certificados, alteracdo ao estado de AIM (por exemplo, suspensao).

Eventos naturais ou outros de natureza imprevisivel, ndo relacionados com os anteriores.

Tabela retirada da pergunta “15. Como notificar uma rutura?” das FAQs, na pagina eletrénica do Infarmed



Sistema de Informacédo para a Avaliagdo das Tecnologias de Saude

Nova Rutura

Impacto médio
Impacto elevado

Plano de
Contingéncia

4 Submissdo de Documentos

Tipo de Documento :

Observacoes :
Cutros

Plano de contingéncia

Carta aos profissionais de sadde

Carregar Documento :

| Procurar... | Nenhum arquive selecionado.

Carregar

Cancelar




Sistema de Informacgdo para a Avaliagdo das Tecnologias de Saude
- SIATS -

Back-office
Ruturas



Sistema de Informacgdo para a Avaliagdo das Tecnologias de Saude

Avaliagdo da rutura

=T . Comercializacao =
Pagina Inicial Utilizadores

BACKOFFICE

sPesquisa de RULtm

Ruturas

Filtros
Cessacio de comerdalizagao

Parametrizacdo de ruturas e cessagbes

DCl: - Nome do medicamento: Nimero de registo:
Titular de AlM: v Notificador: -
Estado da rutura: | Arivo - Estado da notificagdo: e Medida de Mitigacdo: v
Data de inicio da rutura: a Data de notificagdo da rutura: a
Pesquisar Limpar
+Resultados:
Exportar

Fabrico 2 Y 0 | 3

A : o " Existern medicamentos similares ‘ B
Ativo Sim substancia Baixo 3 L L
X disponiveis (0)

ativa

. . = Existern medicamentos similares | :

Ativo Sim Fabrico Baixo g At L# B
disponiveis ()

A . ! A Existern medicamentos similares | 3

Ativo Sim Fabrico Baixo B

disponiveis (_OI]



Sistema de Informacgdo para a Avaliagdo das Tecnologias de Saude

nativar Ruturs
(embalagens)
i (embalagens)|



Sistema de Informacdo para a Avaliagdo das Tecnologias de Saude
Medidas de mitigagdo

Infarmed » Entidades » Medicamentos de uso humena »  Gest3o da disponibifidade do m

amen.

Gestao da disponibilidade do medicamento

Imprimir & Partihar f in w =

Om analise

L andle
Ecte madicarmenlo g3 4 4eor disliibuido 20 abrigo de urma aolosizagio exiadional
Csie madicamento ewtd 4 ser distribuido de Torma fimiteda

Eximtern medicarnenlos similaras disponiveis

bnpacta redurido alendendo b0 periods Bmatado da rutura

O prascrior pode oonsidendr & ULeagAo de urha Alternativa terapdutica

Intradugio Notificar Pesquisar ruturas Pesguisar cessagies Autorizagies excecionsis Lista de AUE Controlo de dizponibilidade Oriemagdes

(50 excecianal Links (teis

O haspitais e-farmbcias devem salkitar uma autarizagio de uilies

L b ]

. Pesquisa de Medicamentos em Rutura

Para efetusr a pesguiza, preencha o campe Substéncia ativa/DCI, Titular de AIM, Nome do medicamente ou Nimero de registo.

Substéncis stiva/DCL Titular 'de AlM = do medicamento

imero de registo



Sistema de Informacgdo para a Avaliagdo das Tecnologias de Sadde

Acesso publico a informagdo

=qisto

Infarmed » Entidades » Medicamentos de uso hul

no > Gestdo da disponibilidade do medicamen. lpa.’ac Titular de Al Nome do medicamento Numerg

Gestao da disponibilidade do medicamento ( e

Ergotaminz + Paracetamad +

Imprimir & Partihar f in w = |buprofeno + Paracetamel

Paracetamol

Parscatamel + Bromofeniaming + Oafsina + Acdo
ascdrbice

Parscetamel + Cafeina

Paracetamol + Codeins

Faracetamol + Codsing + Bucizina

Paracetamol + Fendiefrina + Guail
Paracetamol 4+ Prop:

2nssina
nazons + Cafeina

Tramadol + Faizcetamal v
Numerpgs RS prevists Data gz
Do Nom do medicamsnto. Titutar cs AIM Inicio ds Matrvo Madids ds Mitigago
registo e para reposo
raposin
Dataigan 1 g. 1000 my. Comprimks s s iy X MEATES SITES
Paraeaml e i UPsA SAS ECTL R T X R Guaikiate fosisions
Eeurn, 75 mg. Seposhork (10 - o -1l pactn reduzicn slendenco 30
Parecetaml ot Bene Fammactuica, Loz ST X-0NR 20N Fareo AL At s
2 + e | & e i i i il S Parzcetamol Bzsl, 500 mg, Comprimica Laborsterios Easl - inaustriz i - - - Existam medicamentos simiiares
Intradugio Notificar Pesquisar ruturas | Pesguisar cessagies Autorizagies excecionsis Lizta de AUE Controlo de dizponibilidade Oriemagdes Farscztzmal 1000 tmaaceit)) e e 556453 151200 3120 Fanricn e
Links dteis &= : Lisogin 1000, 1000 mg, Comprimica Laporaones Azeens - o e ke = Exktem mecicamentns smiares
fern enesoee (10uikiate(s]) Famaoitia. SA s 2 o degoniels
Dafiigan 1 . 1000 mg. Comprimidn : e Extem medicamEnios simiiares
Parsceaml e L UPsA S4S GBS DRND SNz Logistn ot

O preserior podk conskerar

. ” Parzcetzmol Aigh, 32 gl Sokla Lasarattrios Azevedos - mlerla E ;
Parscatzmail T sy WIS BeAm 20w Fanrion slizacio o uma shemat

esquisa de ICamentos em rutura e e e
. 1000 mg. e " ’ _ Faorkoca Extstem medkcamenios shlares

Faracanl Comprimios (20 wnidzels)) [stri—_—y L dEE] o susttacz e sy

Fara efetusr a pesquiss, presncha o campo Substdncia ative/DCI, Titular de AIM, Nome do medicamento ou Nimero de registo.

Paracetsmol Tolfe, 1000mg = dz : : e o5 Evistem megicamenos imiisres

Parscatzml sl LT - PrODLAE FEMECEAGOE SA S8 GMSAm -0 iz profemiis
Parasetsmol Nigeran, 500 mg, 7 o . ! aumesm o ‘Eziem megicamenos simare:

Parcemal Comprankéo (0 mkiasers)] oLtz - Prosuos PTG SA ST SR TN i ey

Substéncia stiva/DCI do medicamento ero de registo

Ben-U-Aion, 40mgi, Xaroge (1 - . i Farioada Extstem medkcamenios silares

Paracatzmal vk Bene Famactuika. Loz WS S0T 0Nz = i

Limpar ) 1-10e 15 - 2



Sistema de Informacgdo para a Avaliagdo das Tecnologias de Saude
- SIATS -

Front-office
Cessacoes de Comercializacdo



Sistema de Informacédo para a Avaliagdo das Tecnologias de Saude
Cessagoes de comercializagdo

Motiva ¢

Comercial __-‘ (@ &
Fabrico ,-‘ e} &
Comercial _‘ @

Comercial __-1 ()]

Fabrico _-‘ @

Fabrico _-‘ (@) ° B

1-6deb 1

Data da Cessagdo da Comercializacao:

Consumo médio mensal do ano corrente {(embalagens): I Inativar cessacio: I

Consumo médio mensal do ano anterior (embalagens): Impacto:

Paises impactados:

Existemn alternativas terapéuticas?

Motive: | Camercial

Observacdes:

Fechar



Sistema de Informacgdo para a Avaliagdo das Tecnologias de Saude
- SIATS -

Back-office
Cessacoes de Comercializacdo



Sistema de Informacgdo para a Avaliagdo das Tecnologias de Saude

Cessag¢oes de comercializagdo

Detalhes Histirico de alteractes
e

Impacto provisorio:. | gaixg
Inativar cessacio:

Motive: | automdtica par rutura profongada (rutura ha mais de 18 me... =

; - Em analise

Campos preenchimento interno
Este medicamento esta a ser distribuido a0 abrigo de uma autorizagao excecional
Este medicamento esta a ser distribuido de forma limitada

Existem medicamentos similares disponiveis

O prescritor pode considerar a utilizagdo de uma alternativa terapéutica

Os hospitais e farmacdias devem solicitar uma autorizacao de utilizacdo excecional

Resolucdo da cessagao

Existern medicamentos similares disponiveis



Mensagens principais

A informacao solicitada na notificacdo das indisponibilidades é imprescindivel para avaliacdao do
impacto das mesmas e importa garantir que se encontra o mais atualizada possivel.

* Os campos de preenchimento obrigatério “Paises impactados”, “Consumo médio mensal” e “Existem
alternativas terapéuticas?” sao campos que surgem frequentemente incompletos. Ressalva-se a
importancia do correto preenchimento.

O plano de contingéncia devera ser submetido no momento da notificacdao da rutura, no caso de
ruturas de impacto médio ou elevado.

* Alteracdes a informacao submetida posteriores a notificacdo da indisponibilidade devem ser
justificadas no campo “Observacdes”.

 As FAQ relativas as ruturas e cessacOes de comercializacdo encontram-se disponiveis na pagina
eletrénica do Infarmed.



Avaliagdo de impacto de ruturas e cessacoes de comercializacgdo de
medicamentos

* Disponibilidade de medicamentos
v Introducdo

v" Um problema transversal

e Avaliagao do impacto
v" Ruturas de medicamentos

v' Cessacdo de comercializacdo de medicamentos

e Situacao na UE
v' Questdes identificadas
v' Recomendacdes

v’ Estratégia farmacéutica



Shortages - public awareness
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Conference "Shortages of human medicines in the European

Union”, Slovak Presidency of the Council of the European Union, 17 - 18
November 2016, Bratislava.

Presented by Brendan Cuddy

Head of Manufacturing and Quality Compliance

of shortages of its orphan drug

A Frightening Shortage o



Disponibilidade/Rutura

» Estdo tipificadas trés situacoes de indisponibilidade de medicamentos:
1. Nao estdao autorizados;
2. Autorizados e ndo comercializados;

3. Autorizados e comercializados mas indisponiveis por disrupcdes de fornecimento
(ruturas e faltas).

* Logo, o problema das rutura é parte da disponibilidade ou do acesso aos medicamentos.

* Aindisponibilidade do medicamento:
v E de causa multidimensional, no contexto de uma cadeia de abastecimento global e

complexa.
v Resulta numa preocupacio crescente, em todo o mundo, quer para os doentes como

para os profissionais de saude.



Definir “medicines shortages’

e S3do varias as definicdes de “medicines shortages”:
v' International Pharmaceutical Federation (FIP) - “A drug supply issue requiring a change. It
impacts patient care and requires the use of an alternative agent”.
v' US-FDA — “Period of time when the demand or estimated demand of a certain medicinal
product exceeds the supply”.

v" EMA, HMA and stakeholders — “A shortage of a medicinal product for human or veterinary use
occurs when supply does not meet demand at a national level”.

* Para efeitos de notificacao e detecao pelos TAIM e onde:
v’ ‘shortage’ pode ser uma perturbacdo de abastecimento, em curso, iminente ou antevista num
futuro proximo.
v' ‘supply’ refere o volume total de stock de um dado medicamento que é colocado no mercado
pelo TAIM.
v’ ‘demand’ é a solicitacdo de um medicamento por um profissional de satdde, e dos doentes, em

funcdao de uma necessidade clinica e que para ser satisfeita implica a aquisicao em tempo e em
guantidade suficiente para a continuidade da prestacao dos melhores cuidados de saude.




* Na origem da indisponibilidade de medicamentos inclui-se:
v' 0 aumento de procura - pico epidemioldgico ou efeito domind;

v’ questdes regulamentares, de negdcio ou econdmicas, estas Ultimas muitas vezes com

caracter permanente (cessacao de comercializacao);

v’ sobretudo, problemas de fabrico — com potencial impacto na qualidade do

medicamento, no tratamento ou no doente.

* Globalizacao da industria, cadeias de abastecimento cada vez mais complexas;
* Tendéncia para uma abordagem reativa por parte da industria a gestao do risco;
* Dificuldade das autoridades nacionais em gerir situa¢oes de crise pan-europeia;

 Dimensao internacional, desighadamente em paises terceiros.



Shortages: Legal Tools (Dir. 2001 /83 /EC) (I)
Member States’' competence

® Article 81 obliges MAH and WD to ensure appropriate and
continued supplies so that the needs of patients are
covered (within the limits of their responsibilities)

® Article 23a obliges the MAH ceasing production to
communicate all data relating to the volume of sales and
prescriptions of the medicinal product to the competent
authorities so to give advance notice of potential shortages.

® Article 126a enables MS to authorise a medicinal product
for which there is no marketing authorisation - for public
health reasons and if already authorised in another MS.

¢ Article 63(3) allows, in case of shortages, to waive some of
the labelling requirements, thus facilitating the placing on
the market of alternative sources.

e Article 5.1 allows the use of unauthorised medicinal
products "to fulfil special needs"” and for use by an
individual patient under direct responsibility of a doctor.



RUTURA

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

Artigo 78.2 Notificacdes*
6 - Sem prejuizo do disposto nos numeros anteriores, devem igualmente ser notificadas pelo titular
da autoriza¢dao ao INFARMED, |.P., as ruturas de existéncias, ainda que meramente transitorias, 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, |.P.

De acordo com a Circular Informativa n290/CD/8.1.6, de 22 de maio de 2015, esta notificacdo 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 notificacdo de

quaisquer interrupgoes 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.

v" E responsabilidade do TAIM manter atualizada a data prevista de reposi¢do e de reposi¢do.
v" O TAIM sera responsabilizado por situacdes de rutura, exceto se demonstrar a impossibilidade objetiva do fornecimento.



CESSAGCAO DE COMERCIALIZAGAO

E da responsabilidade do TAIM a notificagdo das situacdes de cessacdo de comercializac3o.

Artigo 78.2 NotificacOes®
2 - O titular da autorizacao notifica ainda o INFARMED, |.P., com a antecedéncia minima de dois meses,
salvo casos de urgéncia e sem prejuizo do disposto no numero seguinte, da data de suspensdo ou
cessacao da comercializacdo efetiva do medicamento, tendo em conta as diferentes apresentagoes

autorizadas.

O TAIM pode notificar as situagdes de cessagdao de comercializagdo através do SIATS — médulo cessacgao de

comercializagdo.

Quando os TAIM notificam uma situagao de cessagao de comercializagao e o impacto provisério gerado
pela plataforma é Elevado ou Moderado, devem anexar a notificagdo o Plano de Contingéncia, que devera
conter a seguinte informagao:
e |dentificagdo do(s) substituto(s) terapéutico(s) e medidas necessarias para a sua substituicao;
e Proposta de comunicagao a todos os profissionais de saude com os dados acima descritos,
a qual deve contemplar os meios para a sua divulgacao 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



Monitorizagdo didria das ruturas e cessacoes de comercializagao

Rutura

MNotificagdo  Inicio  de Previsdo de = Cessou sem
¢ Rutura 2  Reposigio NpEkan Comercializacdo  Previs3o

--- - - il Bisusondl ol o - - 2

Cessacgao

¢ Notificador cwﬂo Motivo

2000272021 Comercial - Editar

19/10/2020

A classificacao das ruturas e cessacdes de comercializacao engloba 3 niveis de impacto:

v Impacto Baixo

v’ Impacto Médio
v Impacto Elevado




Monitorizagdo didria das ruturas e cessagoes de comercializagdo

Critérios a considerar

* Duragao da rutura;

e Existéncia de outros medicamentos comercializados em outros grupos farmaco-terapéuticos para as
mesmas indicagoes, respetiva quantidade e disponibilidade;

* Existéncia de medicamentos similares comercializados, respetiva quantidade e disponibilidade,
incluindo medicamentos no mesmo cédigo CNPEM;

* Analise das quotas de mercado das apresentacdes, volume de vendas mensal e anual, prescricao
mensal e anual;

* Existéncia de medicamentos comercializados com a mesma substancia ativa, noutra dosagem,
forma farmacéutica ou via de administracao;

* Existéncia de stock nos distribuidores, data de reposicao e respetiva quantidade prevista para
reposicao das ruturas, assim como proximos fornecimentos;

e Existéncia de outros medicamentos comercializados no mesmo grupo farmaco-terapéutico e com as
mesmas indicacdes, respetiva quantidade e disponibilidade;

* |Impacto para o doente: possibilidade de switch, o preco das alternativas terapéuticas e se sao
comparticipadas ou nao.



Enquadramento Europeu

E fundamental assegurar o abastecimento de medicamentos e evitar
ruturas:

e Causas multiplas

e Acoes multiplas para a sua gestao a nivel nacional e comunitario




Questoes identificadas

Definicao e notificacao
v’ Varias definicdes no EEE
v" Notificacdo ndo padronizada e harmonizada

Tendéncias e caracteristicas das ruturas de medicamentos
v" Aumento significativo nos ultimos 10 anos
v" Maior risco identificado em medicamentos analgésicos, anti-hipertensivos, anti-infeciosos e oncoldgicos
v" Maior incidéncia em medicamentos antigos, sem protecdo de patente e genéricos
v" Em cerca de 25% dos casos, o0 medicamento em causa € a Unica versio disponivel

Causas de ruturas
v" Qualidade e fabrico
v' Razdes comerciais
v" Aumento da procura

Avaliacao
v O artigo 23a da Diretiva tem sido o suporte da gestdo das ruturas
v' A transposicdo do article 81 ndo estd harmonizada e os EM introduziram obrigacées especificas
v A coordenac¢do Europeia tem alcancado maior orienta¢do e cooperacdo



Recomendacoes

Definicao centralizada e harmonizada de ruturas em todo o EEE

v Harmonizac3o dos critérios de notificacdo de ruturas;

v’ Criacdo de uma lista de medicamentos cujas ruturas sdo mais criticas (medicamentos essenciais) e
desenvolvimento de politicas e/ou regulamentag¢do que melhore a disponibilidade;

v’ Plataformas de didlogo com os varios stakeholders, da cadeia de abastecimento, doentes e profissionais
de saude ao nivel dos EM;

v’ Legislacdo europeia uniforme que permita a imposicdo de sancdes financeiras quando os requisitos de
e/ou abastecimento ndo sdo cumpridos;

v' Maior transparéncia nas quotas de abastecimento da industria assim como no comércio paralelo e nas
transacoes dos distribuidores grossistas;

v’ Elaborac3do de planos de prevenc3o e de mitigacdo adequados por parte dos fornecedores;

v’ Obrigacdo legal dos TAIM e dos distribuidores grossitas de manterem stocks de seguranca dos produtos

necessarios aos medicamentos de maior interesse terapéutico ao nivel comunitario.



Recomendacoes

Adocao de principios comuns para a introducao de restricoes nacionais no mercado intra-comunitario:

v' Maior flexibilidade nas importacdes de emergéncia de medicamentos especificos, em caso de
rutura ou cessacao de comercializacao;

v’ Requisitos para uma mais diversificada fonte de abastecimento dos concursos publicos;

v Reducgdo de encargos para alteracdes pds-comercializacdo;

v’ Possibilidade e aceleracdo do procedimento de reconhecimento mutuo na UE;

v’ Possibilitar um ainda mais eficiente Procedimento de Uso Repetido;

v’ Desenvolver na UE uma regulamentacdo de rotulagem e embalagem flexivel relativamente a
folhetos informativos digitais e embalagens muti-lingua;

v Inclusdo de informacdo acerca de medicamentos alternativos disponiveis em bases de dados de

ruturas.



Controlos
Proposta PT

A luz do trabalho desenvolvido pelo SPOC WP e tendo em consideracdo os
procedimentos existentes para a troca de informacdo em matéria de GMPs,
designadamente os previstos para efeitos de inspecoes, avalia-se:

* A possibilidade de inspecdes de ruturas com impacto elevado na saude publica,
mediante solicitacao de um EM ou da EMA e ainda,

* A partilha dos resultados dessas inspecoes.



O ambito das inspegoes de ruturas

* Verificar nos fabricantes, os constrangimentos ou potenciais constrangimentos relacionados
com a producao de um medicamento, no que respeita ao processo mas também
fornecimento de SA, problemas de fabrico, aumento da procura, plano de fabrico, planos de

prevencao de ruturas, etc.

 Verificar nos distribuidores grossistas ruturas ou potencias ruturas de medicamentos criticos.

Em conclusao: Garantir o acesso ao medicamento!



Mensagens principais

e O problema da disponibilidade do medicamento acentuou-se no mundo dito desenvolvido.

e A gestdao de ruturas em rede comunitaria pode facilitar o acesso, evidencia discrepancias

(prescricdo/abastecimento) e redne esforgos.

e A comunicacao com todos os stakeholders é essencial, desighadamente com os doentes e

profissionais de saude.

* |dentificadas as causas das ruturas, ha que passar a acao!
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CNFT - Racional para a sua criagdo

Garantir a equidade no acesso a terapéutica;

Promover a utilizacao mais eficiente dos medicamentos a nivel nacional;

Elaborar um FNM que abrangesse os medicamentos hospitalares e de ambulatoério;

Promover a articulacao com as CFT locais dos estabelecimentos hospitalares e das ARS.



CNFT - Composigdo

A CNFT é constituida por elementos provenientes de estabelecimentos e servicos do SNS e de outras

instituicOes e por outras personalidades de reconhecido mérito.

* O presidente da CFT local e o diretor dos servicos farmacéuticos de 9 centros hospitalares (CHUSJ,

CHUP, CHUC, CHULN, CHULC, CHULO, HGO, IPO Lisboa e IPO Coimbra)

 Um representante da CFT local de 2 ULS (Matosinhos e Alto Minho)

* Dois representantes, um médico e um farmacéutico das CFT das 5 ARS
e Um representante da DGS

e Um representante da ACSS

*  Um representante da Ordem dos Médicos

* Um representante da Ordem dos Farmacéuticos

* Dois representantes da Secretaria Regional da Saude da Regidao Autonoma dos Agores e da Madeira



CNFT - Competéncias

* Elaborar os critérios de utilizagao de medicamentos a incluir no FNM
e Elaborar estratégias de promog¢ao da utilizagao racional do medicamento

 Emitir pareceres em matérias relacionadas com a utilizacdo de medicamentos no SNS,

nomeadamente em situacoes de indisponibilidade de medicamentos
e Assegurar a articulagao e partilha de informacao entre as CFT dos Hospitais do SNS e das ARS

* Monitorizar o cumprimento dos critérios de utilizacao dos medicamentos
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Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

NOVAS FICHAS E CONTEUDOS N.° 12 marco/2022

COMPLETO

NOVA FICHA DE MEDICAMENTO 2 7

VESTRONIDASE ALFA ©

SET Recomendacdes para a Terapéutica Farmacolégica da Hiperglicémia na

26 NOVA FICHA DE MEDICAMENTO Diabetes Mellitus tipo 2
SET ACETONIDO DE FLUOCINOLONA ©

NOVA FICHA DE MEDICAMENTO /‘I )]

ATEZOLIZUMAB ©

/I ’I NOVA FICHA DE MEDICAMENTO

DUPILUMAB ©

NOVA FICHA DE MEDICAMENTO 24

ENCORAFENIB ©

/I 9 NOVA FICHA DE MEDICAMENTO

OFATUMUMAB ©

Quadro 1. Farmacos do FNM para o tratamento da infecdo por VIH

Comssio Nacional de Farmicia e T ORIENTAGAO N.° 14: ATA JULHO 2022 | oy | MR 'S m E F
omisséao Nacional de Farmacia e Terapéutica
Informacsiaipar doonts ESCLARECIMENTOS - o~ 2 i 5 Fdrmacos de utilizagdo preferencial
CIRCU ITo DE PRESCR' CAO E REUNIAO DO PLENARIO DA COMISSAO NACIONAL DE Ll = afa P!
DISPENSA DE MEDICAMENTOS ~ PARMACAETERAPEUTICA T
il BioLoGICOS E jAK NO Ler Mais — el Lk —
w3l AMBITO DA PORTARIA N.° Raltegravir
- . 99/2022 DE 21 DE FEVEREIRO Tenofovir* | Lamivudina Bictegravir
Medicamentos \

- u -
B I OSS I m I I a res Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

Medicamentos Bioldgicos utilizados em doencas reumaticas, psoriase e doenca inflamatéria
intestinal

Linhas de tratamento e alternativas terapéuticas




Formulario Nacional do Medicamento

Ferramenta de apoio a aquisicao e utilizacdao de
medicamentos com vista a utilizacdo racional de

medicamentos do SNS;

Abrange medicamentos utilizados em meio

hospitalar e em ambulatorio, considerados
necessarios e adequados para o diagnostico,
tratamento ou profilaxia de uma determinada

patologia;

Prevé os critérios de utilizacao de medicamentos,

no contexto da aquisicaio e utilizacao de

medicamentos.

| Servicos online

infoDM

Informacao sobre Disposiivos
Medicos

mlllllll

Pesquisa Medicamento

Saiba o preco dos
medicamentos

=0

o

@'.
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Reporte! Portal RAM

Sistema e notificacao Registo de reages adversas a
Incidentes/Dentincias com DM medicamentos

¢ Efettos Indesejaveis com

Cosmeticos

Infomed FNM

Base de dados de V Formulario Nacional de
medicamentos Medicamentos
00000000



Como estd organizado e como utilizar o FNM?

* A estrutura do FNM tem como base a Denominagcao Comum Internacional (DCI).

* O FNM apresenta informacao referente a uma determinada DCI, nomeadamente:
v" Forma farmacéutica, dosagem, estatuto legal quanto a sua dispensa;
v" Descricdo da indicac3o de utilizac3o;
v" Posicionamento/Linha de tratamento;
v' Alternativas terapéuticas e informacdo acerca da possibilidade de troca ("switch") entre alternativas;
v" Necessidade de justificacdo especifica pelo prescritor;
v" Condicdes de utilizac3o;

v Autorizacdo e monitorizacdo.



Quais os critérios para a elaboragdo do FNM?

* Para ainclusao de medicamentos no FNM é feita uma analise dos resultados disponiveis da:
v’ avaliacdo da seguranca e eficdcia do medicamento para efeitos de concessdo de AlM;
v’ avaliacdo farmacoterapéutica do medicamento, realizada para efeitos de financiamento pelo

SNS.

e Os resultados da avaliacdao farmacoecondmica sao igualmente considerados para efeitos de

selecao entre as varias opc¢oes terapéuticas identificadas.



O que sdo "alternativas terapéuticas™ e qual a sua utilidade?

* Alternativas terapéuticas: medicamentos ou associacoes de medicamentos com eficacia terapéutica, perfil de
seguranca e condicOes de utilizagdo que os tornam opg¢des terapéuticas validas e adequadas para uma mesma

indicacao.

* Aidentificacao de alternativas terapéuticas permite alargar o numero de medicamentos disponiveis para cada

instituicao, mantendo a concorréncia entre as alternativas e potenciando uma reducao dos encargos do SNS.

* Ao considerar as alternativas terapéuticas o FNM define igualmente as condi¢des de troca ("switch") entre elas

durante o curso do tratamento de cada doente.

* Switch entre alternativas - Nao se trata de mudanca por faléncia, contraindicacao ou efeito adverso mas sim da

possibilidade de ser usado um medicamento alternativo, mediante as condi¢cdes descritas nas consideragdes sobre

switch, que salvaguardem a equivaléncia farmacoterapéutica e seguranca.



Mensagens principais

e A acao da CNFT em articulagdo com as varias CFT locais assume um papel preponderante na
implementac¢ao de uma politica racional de utilizacao dos medicamentos, de que beneficiam todas as

instituicdes, os utentes e o Servico Nacional de Saude.

e Sendo a CNFT uma comissdao constituida por profissionais de saude que estao mais proximos e
diretamente envolvidos na prescricao e dispensa de medicamentos, o seu papel é essencial para
identificar a imprescindibilidade dos medicamentos e possiveis alternativas terapéuticas e/ou outras

formas de mitigar problemas temporarios ou mesmo definitivos de inacessibilidade.
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Faltas — notificagdo e gestdo
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CIDADAO PROFISSIONAIS FARMACIAS DISTRIBUIDORES
(CIMI) DE SAUDE (Web service) (Web service)
(CIMI)




Monitorizacgdo didria das faltas de medicamentos

Farmacias Distribuidores
Web service Web service

Cimi

e Auséncia de
abastecimento
por parte do TAIM

e Cidadaos e |[ncapacidade de
satisfazer o

e Profissionais de pedido de um

Saude (Hospitais,
centros de saude,
clinicas)

utente no prazo
de 12 horas




Web service

Foram atribuidas credenciais as farmacias e distribuidores para terem acesso ao web service.

No caso das farmacias a notificacao esta integrada no SW das farmacias.

Exemplo: 1. Foram dispensados todos os medicamentos pretendidos pelo utente durante o atendimento?
sivm @ Nio

2. Identifique o(s) medicamento(s) que o utente pretendia e n3o estava(m) disponivel(eis)?
CNPEM: 50085360 Sintrom, 4 mg x 20 comp N* RECEITA *

CNPEM: 50115332 Pradaxa, 110 mg x 60 cps N* RECEITA x b_

SELECIONE UM CNP e



Monitorizacgdo diaria das faltas de medicamentos

Farmacias Distribuidores
Web service Web service

* |[ncapacidade de e Auséncia de
satisfazer o abastecimento
pedido de um por parte do TAIM
utente no prazo
de 12 horas

e Cidadaos

e Profissionais de
Saude (Hospitais,
centros de saude,
clinicas)

¥

Compilagdo da informacdo numa Base de Dados




Faltas farmacias — Base de dados

~_ |Seman| _ . . S . . Estado de .
Data |Ano| Més Origem | Suborigem | Instituicao |Localidade|CCF NOME TAIM registo L Receita DCI
] comeraallza;ao
27 seta . Cheplapharm Temporariamente . .
28/09/2021 | 2021 |Outubro CIMI Publico Geral Quantalan o 8314617 L , Colestiramina
03 out Arzneimittel GmbH indisponivel
29/09/2021 | 2021 |Outubro 20735:335: CIMI Outra Bluxam Riemser Arzneimittel | 5610605 | Comerc. conf. pelo Titular Triamcinolona
30/09/2021 | 2021 |Outubro 27 seta CIMI Publico Geral Calcioral Sandoz Farmacéutica| 2354090 Ter.npc.Jrarlarnente Carbonato de calcio
03 out indisponivel
27 set a |WEBSERVI Farmacia Quetiapina Rocoz . _—
01/10/2021| 2021 |Outubro 03 out CE Comunitéria SR Alter 5713334 | Comerc. conf. pelo Titular Quetiapina
L Acido alendrénico - -
01/10/2021 | 2021 |Outubro 27 set a |WEBSERVI Farm;iac!a- + Colecalciferol Labs. Azevedos 5678529 | Comerc. conf. pelo Titular Acido aIend.ronlco *
03 out CE Comunitaria Colecalciferol
Azevedos
01/10/2021 | 2021 |Outubro | 27 5et @ WEBSERVI} Farmacia Cosopt Santen Oy 5769450 | Comerc. conf. pelo Titular [3011000055860443301|  Timolol + Dorzolamida
03 out CE Comunitdria
01/10/2021 | 2021 |Outubro | 27,56t @ |WEBSERVI} - Farmacia Lixiana Daiichi-Sankyo | 5ece00 | comerc. conf. pelo Titular Edoxabano
03 out CE Comunitaria Europe
01/10/2021| 2021 |Outubro 27 seta \WEBSERVI Farm;i\c!a_ Acido Folico Farmoz 5727771 | Comerc. conf. pelo Titular Acido félico
03 out CE Comunitaria Farmoz
01/10/2021 | 2021 |Outubro 27 set a |WEBSERVI Farma.c!a. Ebymect Astrazeneca 5764337 | Comerc. conf. pelo Titular Metformina + Dapagliflozina
03 out CE Comunitdria
01/10/2021 | 2021 |Outubro | 27,56t @ | WEBSERVI) - Farmacia Forxiga Astrazeneca 5487228 | Comerc. conf. pelo Titular Dapaglifiozina
03 out CE Comunitdria
01/10/2021| 2021 |Outubro 27 seta |WEBSERVI Farm;i\c!a- Keppra UCB Pharma 3391984 | Comerc. conf. pelo Titular Levetiracetam
03 out CE Comunitaria
01/10/2021| 2021 |Outubro 27 seta \WEBSERVI Farm;iac!a- Enstilar Leo Pharma 5680707 | Comerc. conf. pelo Titular Betametasona + Calcipotriol
03 out CE Comunitaria
01/10/2021 | 2021 |Outubro | 27,56t @ |WEBSERVI} - Farmacia Modina Tetrafarma 2120392 |  'emporariamente Nimodipina
03 out CE Comunitaria indisponivel
01/10/2021 | 2021 |Outubro | 27 5et @ WEBSERVI} - Farmacia Losartan Ratiopharm 5089628 |  |emporariamente Losartan
03 out CE Comunitaria Ratiopharm indisponivel
01/10/2021 | 2021 |Outubro | 27,56t @ |WEBSERVI} - Farmacia Lioresal Novartis Farma | 9319830 | Comerc. conf. pelo Titular Baclofeno
03 out CE Comunitaria
01/10/2021 | 2021 |Outubro 27 seta \WEBSERVI Farm;i\c!a- Palexia retard Griinenthal 5334438 | Comerc. conf. pelo Titular Tapentadol
03 out CE Comunitaria
01/10/2021| 2021 |Outubro| 27.5€t2| ¢y |Hospital/Clinica Neodor BGP Products | 5343884|  |emPorariamente Capsaicina
03 out /C.Saude indisponivel
27 seta . The Simple Pharma .
01/10/2021| 2021 |Outubro CImMI Publico Geral Testavan L 5744719 | Comerc. conf. pelo Titular Testosterona
03 out Company Limited




Faltas farmacias — Analise diaria por n.° de reqisto

registo |NOME MED TAIM JAN | FEV [MAR|ABR| MAI [JUN | JUL |AGO| SET 275::,303 °4ozt1° RUTURA | LNP | PROIB NOTAS

4 1 3 |7 (10| 7 | 10 | 10 1 0 3 SIM AVERIGUAR

Contactado TAIM (14/07/2021): verifica-se um
aumento expressivo da prescricdo do CNPEM no qual
1 1|3 8 | 21 2 8 1 2 estd integrado, com especial incidéncia neste
medicamento. As vendas em junho baixaram bastante
- Perguntado ao TAIM a razdo

1 |62 |54 | 15 0 2 SIM sim |Contactados distribuidores (12/07/2021)
42 35 8 1 Sim 03/09/2021 30/11/2021
1 16 | 38 21 7 1 a mesma farmdacia - MONITORIZAR

TAIM (20/09/2021):informados que faltas continuam
elevadas; Questionados relativamente a possibilidade
30 | 45 | 54 |39| 23 |32 | 42 | 38 | 34 6 1 de aumentarem quantidades - ndo existe para ja
expectativa que possamos alterar as vendas mensais
até ao final do ano.

TAIM coloca 80% do prescrito; distribuidores colocam

41251 30 > ! SIM >im nas farmacias 99% do que recebem




Faltas distribuidores — Base de dados

NUM_

OATA REGIS| goyanp [NUMRE| iy EXPORIFORNE| |\ ucel ENCO o ooy CONCEIDISTRI| o | copu eanm| posacem | bai [comere_amv[ESTACO-COMERS 1,
- ADAS DA A o -
aufmefaozt| L5 2 o | o (W feido i) 0510872021 |1 TRLECRET
sofos/aozs | L3 2 | o | o | o feidodmainio| 0910672021 |1 TECE A
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Medicamentos com maior n.° de faltas notificadas

v" Rutura notificada l

v" Origem da notificacdo (verificar se foi sempre a mesma farmadcia, localizagdo geografica...)
v’ Lista de notificacdo prévia

v’ Lista de medicamentos cuja exportacdo estd temporariamente suspensa

v Existéncia de medicamentos com igual CNPEM comercializados

v/ Quantidades prescritas, colocadas no mercado pelo TAIM e pelos distribuidores, dispensadas pelas farmdcias

v' Embalagens exportadas pelos DG vs Faltas

v' Medicamentos que n3o estdo em rutura, o fornecimento foi = 0 no més em andlise e tém faltas notificadas

Plano de averiguacoes




Plano de averiguagoes

* Pedidos elementos adicionais aos TAIM e/ou distribuidores por grosso:
v' Dados de entradas e saidas no periodo em andlise;
v’ Stocks existentes;
v" Plano de entradas para 6 meses seguintes.

* Reunides com TAIM e distribuidores por grosso.

* Contactos com farmacias:
v' Embalagens adquiridas;
v' Embalagens vendidas;
v’ Stock existente;

v’ Distribuidores que identificam o produto como indisponivel.



Mensagens principais

* Importancia da notificacdo de faltas pelas farmacias/distribuidores:
v’ para a monitorizacdo completa do mercado;

v para que o Infarmed desenvolva as medidas adequadas para evitar ou mitigar os

constrangimentos de acesso.



Medidas de mitigagdo

 Autorizacdo de Utilizacdo Excecional para medicamentos com beneficio clinico bem

reconhecido (AUE de hospital)
* Autorizacdo de Utilizacdao Excecional de Lote (AUE de lote)
e Autorizacao de Utilizacdo Excecional para aquisicao por farmacia de oficina (AUE de farmacia)

e Autorizacdo de comercializacado de medicamentos sem autorizacdo ou registo validos em

Portugal (SAR)
e Autorizacdao de Importacao Paralela (AlP)

e Controlo da disponibilidade



AUE para medicamentos com beneficio clinico bem reconhecido
AUE de hospital

 Para permitir a utilizacio de medicamentos considerados imprescindiveis e sem alternativa

terapéutica, com beneficio clinico bem reconhecido, o Infarmed pode autorizar a sua aquisicao por
entidades com autorizacao de aquisicao direta (hospitais, clinicas, etc.).

O pedido deve ser enviado através de formulario proprio para o efeito.

Formulario de pedido de AUE de beneficio clinico bem reconhecido

 No caso de se tratarem de medicamentos alergénios de fabrico industrial para diagnostico, devem
ainda ser seguidas as orientacdes especificas.

Formulario de pedido de AUE - Alergénios




AUE para medicamentos com beneficio clinico bem reconhecido
AUE de hospital

No decurso da avaliacao dos pedidos de AUE de hospital sao utilizados varios recursos de informacao:

Portal Licenciamento+ | ADMED

Infomed

SIATS

Formulario Nacional de Medicamentos

Lista de medicamentos identificados pelo Infarmed

Bases de dados de medicamentos das agéncias congéneres




AUE para medicamentos com beneficio clinico bem reconhecido
AUE de hospital

e Alguns aspetos a considerar relativamente a um pedido de AUE:

v' Uma das condicdes da autorizacdo de utilizacdo excecional é que se destine a medicamentos

comprovadamente sem alternativa terapéutica.

v' As AUE permanecem validas enquanto n3o se esgotarem as quantidades autorizadas e se

mantiverem as condicOes para as quais foram concedidas.

v" 0 envio de justificacdo clinica é necessario sempre que o medicamento ndo pertenca ao FNM ou

a Lista de medicamentos identificados pelo Infarmed. A justificacao clinica é validada pela CNFT.

* Os medicamentos de AUE que apresentam consumos mais relevantes estao compilados numa wish list,

disponivel no site do Infarmed.



Dados 2021 — AUE de hospital

N.® de AUE concedidas N.° de entidades requerentes N.° de consignatdrios
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Quantidade de unidades pedidas
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N.° de medicamentos
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AUE de lote

* Para mitigar/evitar ruturas de stock e garantir o acesso aos medicamentos que os doentes
necessitam, o Infarmed pode autorizar ao titular de autorizacdao de introducao no mercado
(AIM), ou ao seu representante legal, a utilizacao excecional de lotes de medicamentos, ainda
qgue rotulados em lingua diferente da aprovada em sede de AIM.

O pedido deve conter os seguintes elementos:

Reguerimento para pedido de AUE de lote

Certificado de andlise do lote a distribuir

Certificado de AIM no pais de origem do medicamento a distribuir

RCM e Fl aprovado no pais de origem do medicamento a distribuir




AUE - aquisi¢cdo por farmacia de oficina

* A farmacia de oficina pode adquirir medicamentos provenientes de um Estado membro
da UE desde que sejam destinados a um doente especifico, mediante apresentacao de uma
prescricao e justificacao de imprescindibilidade do tratamento emitidas pelo médico.

v Condicbes previstas no Capitulo IV da Delibera¢do n.2 1546/2015, de 18 de junho, na sua
redacao atual.

* As farmadcias devem enviar, a cada semestre civil, a lista dos medicamentos dispensados
por esta via.

v’ Utilizando o modelo disponibilizado no site do Infarmed.



SAR - Autorizagdo de comercializag¢do de medicamentos sem autorizacgdo
ou registo validos em Portugal

* O Infarmed pode autorizar, por razdes de saude publica, a comercializacao de medicamentos sem
autorizacdo ou registo validos em Portugal, mas com AIM valida no Estado membro de proveniéncia.

e O pedido deve ser enviado com os seguintes elementos:

Formulario para submissao do pedido de SAR

Certificado de AIM na lingua original e respetiva tradugao oficial

RCM na lingua original e respetiva traducao oficial
Projeto de RCM, Fl e rotulagem

Resumo do Sistema de Farmacovigilancia e contacto local de Farmacovigilancia

Declaragdes atestando a manutencao do estado original do medicamento objeto de
pedido e necessidade de adaptacao da apresentacao em Portugal

*Se o fabricante ndo estiver autorizado em Portugal




SAR - Autorizagdo de comercializagdo de medicamentos sem autorizagdao
ou registo validos em Portugal

Alguns aspetos a considerar relativamente a um pedido de SAR:
v Avalidade de uma SAR é de 2 anos, podendo ser renovada.
v' A formacdo de preco segue as mesmas regras que os restantes medicamentos.

v" A avaliacdo e aprovacdo destes pedidos é prioritaria.



AIP - Autorizagdo de Importacdao Paralela

* O medicamento objeto de importacdao paralela estd sujeito a uma autorizacdo de
comercializacao (AIP), sendo esta suportada em informacao disponibilizada pela agéncia
reguladora do Estado membro de proveniéncia, a pedido do Infarmed.

A AIP de medicamentos depende, cumulativamente, dos seguintes requisitos:

O medicamento considerado deve ter a mesma composi¢cao quantitativa e qualitativa em substancias ativas, a
mesma forma farmacéutica e as mesmas indicacdes terapéuticas, podendo ser utilizados excipientes diferentes
ou em quantidades diferentes, desde que sem incidéncia terapéutica;

O medicamento de AIP deve ter, no Estado membro de proveniéncia, uma AIM valida;

O medicamento de AIP deve ser comercializado de acordo com a legislacao portuguesa;

O preco maximo de um medicamento de AIP deve ser inferior no minimo em 5 % ao PVP maximo praticado
para o medicamento considerado.




Medicamentos de AIP comercializados

A

DCIPT ¢ Dosagem < Forma Farmacéutica ¢ Titular de AIM ¢

PLS Pharma - Produtos Farm

Acido Ascérbico PLS IP Acido ascérbico 500 mg/5 ml Solucao injetavel .
acéuticos, Lda.

Clemastinum WZF IP Clemastina 2mg/2 ml Solucdo injetavel Irlovgmed iiedilios Ralina
céuticos, Lda.

Dinitrato de Isossorbida PLS = . . Concentrado para solu¢aoin =~ PLS Pharma - Produtos Farm

Dinitrato de isossorbida = 1 mg/ml — St
IP jetavel acéuticos, Lda
llipim IP Cefepima 1000 mg Fo para SOIUf‘.aO injetavel ou Medochemie Iberia, S.A.
para perfusao

Morfina Serra (IP) Morfina 10 mg/ml Solugao injetavel FLSIFhariiar: PragitosiFarm
acéuticos, Lda.
Tiliafarm-Comercializacao de

Oscillococcinum (IP) 0.01 ml/g Glébulos Produtos Farmacéuticos, Ld
a.

Petidina PLS IP Petidina 50 mg/1 ml Solugdo injetavel PL? Pljarma sRioHatos Eaom
acéuticos, Lda.

Petidina PLS IP Petidina 100 mg/2 ml Solugao injetavel St it e s

acéuticos, Lda.



Controlo da disponibilidade

* O Infarmed monitoriza diariamente a informacao sobre as faltas, as ruturas e as cessacoes de
comercializacdao, no sentido de identificar e evitar, atempadamente, situagdes criticas que possam

afetar a disponibilidade dos medicamentos.

* No ambito do controlo da disponibilidade sao elaboradas duas listas:
v Lista de medicamentos cuja exportacdo é temporariamente suspensa — atualizacdo mensal.

v'Lista de notificagdo prévia (LNP) — atualizacdo trimestral — lista de medicamentos de
medicamentos cuja exportacao ou distribuicao para outros Estados membros da UE carece de

prévia notificacao ao Infarmed.



Controlo da disponibilidade

Lista de medicamentos cuja exportagdo é temporariamente suspensa

Mensalmente, é definida a lista de medicamentos cuja exportacdao é temporariamente
suspensa.

A lista inclui os medicamentos em rutura no més anterior cujo impacto da rutura tenha sido
considerado médio ou elevado conforme Regulamento da Disponibilidade.

A lista inclui também os medicamentos que estejam a ser abastecidos ao abrigo de
Autorizacao de Utilizacao Excecional (AUE).




Controlo da disponibilidade
Critérios de inclusdo na lista de notificagcdo prévia (LNP)

Critérios obrigatorios

e Percentagem de consumo satisfeita;
e Percentagem de prescricao satisfeita;
e Numero de faltas reportadas;

¢ Relacdo entre exportacdo/faltas reportadas.

Critérios adicionais

* Numero de medicamentos similares (mesmo CNPEM);
e DClI critica;
e Margem terapéutica.

Ruturas

e Medicamentos em rutura ndo sao incluidos na LNP.



Mensagens principais
e As AUE destinam-se apenas a medicamentos imprescindiveis sem alternativa
terapéutica.

* A SAR e a AIP sao dois mecanismos que permitem, de uma forma célere, a

comercializacao de medicamentos.

 As medidas de controlo da disponibilidade sdao um mecanismo de recurso que visa

garantir o acesso aos medicamentos.



Iniciativas Europeias

 Reforco do mandato da EMA — MSSG e SPOC

v' MSSG: acompanhamento e preparacdo da resposta e monitorizacdo da utilizacdo das

novas terapéuticas para a COVID-19 e a monckeypox

v" Rede SPOC

* Monitorizacdao de ruturas de dispositivos médicos em situacao de emergéncia de

saude publica (Regulamento reforco mandato EMA)



Iniciativas Europeias

Task Force on the availability of Medicines

Joint HMA/EMA Strategy — PT coordena eixo supply chain

Joint Action on Shortages

Futura revisao da legislacao europeia



Duvidas e questoes devem ser enviadas para:

uss@infarmed.pt

Jd
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