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Circular Informativa

(Novidades) N.°© 068/CD/100.20.200
Data: 14/07/2023

Assunto: Projeto Piloto eFI (folheto informativo em formato eletrénico) - 12 fase -
medicamentos de uso exclusivo hospitalar
Para: Titulares de Autorizacdo de Introdugdao no Mercado e Farmacéuticos Hospitalares

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

O INFARMED, I.P. pretende iniciar o projeto piloto eFI (Folheto Informativo em formato
eletrénico), que consiste na retirada dos folhetos informativos em papel das embalagens de
medicamentos destinadas a ser comercializadas apenas no circuito hospitalar e para utilizacdo no
proprio hospital, ficando assim excluidos os medicamentos destinados a dispensa em ambulatério
hospitalar, neste momento. Esta iniciativa conta com o envolvimento da APFH (Associagao Portuguesa
de Farmacéuticos Hospitalares), da APIFARMA (Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica) e
da APOGEN (Associacao Portuguesa de Medicamentos Genéricos e Biossimilares).

Com este projeto, Portugal associa-se a projetos similares que estdo a decorrer em outros Estados-
membros da Unido Europeia, a Estratégia Farmacéutica para a Europa e a reforma da legislagao
farmacéutica em que se pretende promover a utilizacdo da informacdo do medicamento em formato
eletrodnico.

Na Unido Europeia todas as embalagens de medicamentos devem incluir um folheto informativo, que
contém informacdo para garantir a utilizagdo adequada do medicamento. Presentemente a Ultima
versdo do folheto informativo pode também ser consultada na pagina eletrénica do INFARMED, I.P..
A versao eletronica do folheto informativo oferece novas oportunidades e possibilidades em relacao
ao suporte de papel, pois permite o acesso imediato pelos doentes e profissionais de salde as
informacdes mais recentes sobre o medicamento, o que os ajuda a tomar decisdes informadas.

A substituicdo do folheto informativo em papel por uma versao eletrénica pode ter um impacto positivo
na disponibilidade de medicamentos, porque permite um fabrico mais célere e facilita a importacao
entre os paises da Unido Europeia particularmente nos casos em que sdo utilizadas rotulagens
multilingue. A retirada dos folhetos informativos em papel tem também um impacto positivo no
ambiente.

Pretende-se uma abordagem faseada com inicio do projeto-piloto a nivel hospitalar e posterior
alargamento a ambiente comunitario. Esta segunda fase envolvera os medicamentos cujo acesso seja
facilitado pelo recurso a versao eletrénica do folheto informativo.

O projeto iniciar-se-a em articulagdo com a Comissdo Europeia.

1/2

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


mailto:cimi@infarmed.pt

M-ATEND-008/7

@ REPUBLICA SNS I» Infarmed &

‘ SERV'CO NACIONAL Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE DE SAUDE e Prodirtos de Satide L.

A consulta da informacdo dos medicamentos pelos Servigcos Farmacéuticos Hospitalares sera efetuada
através dos formatos eletrénicos disponibilizados pelo INFARMED, I.P. no Infomed. Pretende-se com
esta iniciativa demonstrar que o acesso por meio eletrénico no ambiente hospitalar é equivalente ao
acesso ao folheto informativo impresso fornecendo a mesma informagao segura e eficaz no uso do
medicamento pelo doente e pelo profissional de saude. Esta informacdo sera recolhida em conjunto
com os servigos farmacéuticos hospitalares, através de um questionario que sera disponibilizado com
recurso a um /ink de acesso Unico a cada hospital.

O INFARMED, I.P. dedica uma secgdo especifica na sua pagina eletrdnica a este projeto.

As empresas farmacéuticas que pretendam participar podem apresentar os seus pedidos para os
medicamentos a integrar no piloto, através do formuldrio de candidatura disponivel na seccgdo
especifica da pagina eletronica do INFARMED, I.P.

Nota-se que ndo serdao necessarias alteracbes ao acondicionamento primario e secundario do
medicamento, podendo ser considerados medicamentos com rotulagem multilingue.

As candidaturas podem, desde ja, ser efetuadas mesmo que o fabrico de lotes sem folheto informativo
sO seja efetuado no prazo de alguns meses apds o inicio do piloto. Apds a data de inicio do projeto
podem continuar a ser apresentadas novas candidaturas.

Serd divulgada no site do INFARMED. I.P. uma lista dos medicamentos incluidos no projeto piloto.
Sempre que haja um fornecimento de um lote de medicamento nestas condicdes o titular de AIM deve
informar o INFARMED, I.P. (através do endereco: eFolhetoInformativo@infarmed.pt) e a direcdo
técnica dos servigos farmacéuticos dos hospitais nos quais o medicamento seja disponibilizado.

O Presidente do Conselho Diretivo

Assinado de
Rui Santos forma digital por
Rui Santos Ivo
Ivo Dados: 2023.07.14
16:51:35 +01'00'

Rui Santos Ivo
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