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SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

Coronavirus:
Implicacoes na gestao
do medicamento e dos
dipositivos medicos

Para assegurar o acesso das populacoes aos medicamentos

e dispositivos médicos no decurso da pandemia do Coronavirus
(COVID-19), foram adotadas medidas extraordinarias aplicaveis aos
agentes do circuito do medicamento.
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Implicagées na gestdao do medicamento

e dos dispositivos médicos

No seguimento da declaragao, pela Organizacao
Mundial da Saude, de uma situacao de “Emergén-
cia de Sadde Publica de Ambito Internacional”,
e atenta a inexisténcia de farmacos disponiveis
para tratamento eficaz da COVID-19, foi determi-
nado, neste contexto, o estabelecimento de uma
Reserva Estratégica de Medicamentos (REM) des-
tinada a todo o territdrio nacional, composta por:

o Féarmacos necessdrios para o tratamento de
suporte de 6rgéo e vida, em ambiente de cui-
dados intensivos, nomeadamente COVID-19
com evolugéo para pneumonia ARDS e cho-
que séptico.

o Farmacosnecessdrios parao tratamento das
comorbilidades, cuja infecdo por COVID-19
tem potencial de descompensar clinicamente.

Neste contexto, foram adotadas varias medidas
pelas Autoridades, com vista a garantir a dispo-
nibilidade de medicamentos e outros produtos,
nomeadamente:

o Aaquisicdoimediata - por todas as unidades
hospitalares do SNS, bem como por todas as
restantes unidades de saude do SNS e do Mi-
nistério da Saude cuja utilizacao seja regular
e necessaria a tipologia da respetiva unidade
de saude - de determinados medicamentos,
dispositivos médicos e equipamentos de pro-
tecdo individual, para refor¢co dos respetivos
stocks em 20%, relativamente ao consumo
anual dos mesmos registado no ano de 2019,
nas respetivas unidades;

o A inclusdo dos medicamentos constantes
da REM na lista de medicamentos sujeitos a
notificagao préviaao INFARMED, paraefeitos
de exportacio, ou distribuicdo para outros
Estados membros da Uniao Europeia;
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"Atenta a inexisténcia
de farmacos
disponiveis para
tratamento eficaz
da COVID-19, foi
determinado,
neste contexto, o
estabelecimento
de uma Reserva
Estratégica de
Medicamentos
(REM)."

o A monitorizacao especifica da disponibilida-
de de determinados medicamentos, através
da imposi¢éo de uma obrigacéo aos titulares
de AIM e aos distribuidores por grosso de
medicamentos de, semanalmente, presta-
rem informacgdo ao INFARMED, quanto ao
stock disponivel destes medicamentos nas
suas instala¢oes, bem como das aquisi¢coes e
vendas semanais, identificando as entidades
destinatarias dos mesmos;

0 A prorrogacdo dos prazos de escoamento
dos medicamentos néo genéricos no ambi-
to da Revisdo Anual de Precos de 2020 (até
27/04/2020, inclusive, para distribuidores
por grosso e até 08/06/2020, inclusive, para
farmacias), com reavaliacdo antes do final do
primeiro prazo estabelecido.

Foi igualmente prevista a implementacgao de
medidas preventivas no sentido do desencora-
Jjamento de aquisicéo de quantidades de embala-
gens de medicamentos em numero elevado, que
nao correspondam a reais necessidades, bem
como de medidas de gestao criteriosa de stocks,
transversais aos diversos intervenientes no setor
do medicamento.
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Neste ambito, foi determinado o seguinte:

o Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica:

As farmdcias e os locais de venda de medica-
mentos néo sujeitos a receita médica devem
adequar a quantidade de medicamentos dis-
ponibilizada aos utentes, em fungéo da sinto-
matologia do caso concreto, da posologia e do
tempo previsivel de toma do medicamento.

Medicamentos Sujeitos a Receita Médica:

As farmacias, no ato de dispensa de medi-
camentos prescritos em receitas médicas,
deverdo observar a orientagdo de nao se-
rem dispensadas quantidades excessivas
da mesma substancia ativa em simultaneo,
orientando o utente quanto a aquisicéo dos
medicamentos, atendendo as indicagoes tera-
péuticas do medicamento e ando interrupg¢éo
do tratamento, bem como a necessidade de
assegurar a satisfacio das necessidades de
todos os utentes, face ao atual contexto.

Jaosfabricantes, titulares de AIM e distribui-
dores por grosso de medicamentos, devem as-
segurar uma adequada gestao dos seus stocks
e uma gestao da distribuicao criteriosa.

"Para além das
medidas excecionais
que foram
implementadas no
ambito da pandemia
da COVID-19, existem
obrigacoes legais que
ja se encontravam
anteriormente
previstas, cujo
cumprimento assume
particular relevancia
neste contexto."
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De notar que, para além das medidas excecionais
que foram implementadas no ambito da pan-
demia da COVID-19, existem obrigacoes legais
que ja se encontravam anteriormente previstas,
cujo cumprimento assume particular relevancia
neste contexto.

Séo disso exemplo:

o A obrigacdo de os titulares de AIM notifica-
rem ruturas ao INFARMED, com a antece-
déncia minima de dois meses em relagéo a
data prevista para inicio da indisponibilidade
do medicamento no mercado nacional, salvo
casos de urgéncia devidamente justificada;

0 A obrigacdo de os titulares de AIM terem
sempre disponivel, de forma permanente
e atualizada - e ainda que o medicamento
ndo se encontre em situacao de rutura -,
um conjunto de informagdes que permitam
prevenir a ocorréncia de situagdes de escas-
sez, quando se trate de medicamentos em
que uma parte do processo de fabrico esta
dependente de uma unica instalagdo e ndo
disponham de alternativas terapéuticas ou
que tenham alternativas limitadas e sempre
que ainterrup¢ao do seu fornecimento possa
resultar num risco para a saude publica;

o Aobrigacdode os titulares de AIM, os distri-
buidores por grosso, as farmacias e os locais
de venda de medicamentos néo sujeitos a
receita médica notificarem o INFARMED da
falta de determinado medicamento;

0 A obrigacao de os distribuidores por grosso
notificarem o INFARMED da indisponibili-
dade de uma determinada apresentacao de
um medicamento, cujo pedido néo tenha sido
satisfeito por parte de um titular de AIM. m
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O presente documento destina-se a ser distribuido entre clientes e colegas e a informagéo nele contida é prestada de forma geral e abstrata, néo devendo servir
de base para qualquer tomada de decisdo sem assisténcia profissional qualificada e dirigida ao caso concreto. O seu contetiido ndo pode ser reproduzido, no seu
todo ou em parte, sem a expressa autorizagdo do(s) editor(es). Caso deseje obter esclarecimentos adicionais sobre este tema contacte Eduardo Nogueira Pinto
(eduardo.nogueirapinto@plmj.pt), Eliana Bernardo (eliana.bernardo@plmj.pt) ou Riben do Carmo Pereira (ruben.docarmopereira@plmj.pt).
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