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Abastecimento continuo e regular do mercado

Principio da continuidade do servigo a comunidade como um servico publico essencial
Notificacdo antecipada ao Infarmed (2 meses)

Planos de prevencao de escassez

Stocks de seguranca

Assegurar a satisfacdao das encomendas dos distribuidores por grosso

Estratégias de prevencdo e gestao das ruturas

Proibicao de praticas negociais abusivas e discriminatorias
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« Monitorizagao diaria das faltas comunicadas pelas farmacias e distribuidores por grosso
« Analise e avaliacao de impacto das ruturas notificadas pelos titulares de AlM

* Articulacao com titulares de AIM, distribuidores por grosso, farmacias e hospitais

Medidas de mitigacao
v Autorizag¢des de Utilizacao Excecionais (AUE, SAR, AlP)
v Controlo do comeércio intracomunitario/exportacdes
v" Distribuicao controlada

Articulacao com Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) e com Programas
de Saude Prioritarios (DGS)

Articulacao com AssociacOes de Pessoas Portadoras de Doenca (Projeto Incluir)

Comissao de Acompanhamento da Gestao da Disponibilidade de Medicamentos
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Complexidade da cadeia de distribuicao
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Titulares de AIM Distribuidores por grosso (de diferentes
dimensdes e ambito) e operadores logisticos
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 Notificacao de faltas pelas farmacias (Web service)

* Reporte de faltas pelos DG (Web service)
I. quantidade pedida
ii. quantidade recebida

iii. quantidade exportada
 Notificacao de ruturas com 2 meses de antecedéncia (Siats)

 Notificacao da intencao de exportacao (Siexp)
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e Dados de consumo
I. prescricao
ii. dispensa

lii. consumos hospitalares

 Relacao prescricdo/quantidade colocada no mercado
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Reune com o titular de AIM, e/ou concorrentes e/ou outros, na procura de uma solucao;
Partilha com os titulares de AIM informacdo disponivel sobre o abastecimento, para
estimativa de quantidades a colocar no mercado;

Questiona os distribuidores por grosso sobre os stocks existentes;

Reporta a rutura a nivel europeu (SPOC WP), se necessario e justificavel;

Partilha com os titulares AIM informacdao de medicamentos em rutura e respetivas
alternativas terapéuticas, tendo em vista o aumento das quantidades a colocar no
mercado;

Alerta os distribuidores para evitar a exportacao (medicamentos nao incluidos na LNP);
Atualiza a lista de notificagdo prévia para exportacdo, sempre que necessario;

Identifica potenciais ruturas. ~ ,
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« MSSG - Medicine Shortages and Safety Steering Group

« Monitorizacao de situag¢des criticas
e Mecanismo de solidariedade entre Estados Membros

« SPOC - Single Point of Contact
« Articulacao com titulares de AIM a nivel europeu e global
« Monitorizar a mitigacdo de ruturas criticas
» Elaboracdo de uma metodologia e lista europeia de medicamentos criticos (em curso)

* Joint Action on Shortages - CHESSMEN (Coordination and Harmonisation of the
existing systems against Shortages of Medicines - European Network)

« Harmonizacado de defini¢des e conceitos
 Definicdo de critérios para o conceito de plataforma de notificacao
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Autoridades Nacionais
(em rede)

« INFARMED, I.P.
coordenacao/supervisao

Coordenacao,
monitorizacao, acao
conjunta e
flexibilizacao
regulamentar

» Resposta coordenada
integrada a nivel
europeu (aquisicao
conjunta)

« SNS/ Sistema de Saude
CNFT

CAGDM * Resposta a crises

Resposta a crises

MSSG
SPOC

ESMP

Cidaddos, profissionais
de saude e associa¢des
de pessoas com doenca
Titulares de AIM
Intervenientes no
circuito de distribuicao
Farmacias e unidades de
saude
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