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SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

Coronavirus:

Medidas para fabricantes

e distribuidores por grosso
de medicamentos

O INFARMED e a DGS publicaram um conjunto de orientacdes
destinadas aos fabricantes e distribuidores por grosso de
medicamentos de uso humano, de modo a garantir o abastecimento
do mercado nacional e, simultaneamente, impedir a propagacao

da Covid-19 e proteger os colaboradores destas entidades.
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Medidas para fabricantes
e distribuidores por grosso
de medicamentos

Assim, e sem prejuizo dos planos de contingéncia
adotados pelas entidades do circuito do medica-
mento,a DGS e 0 INFARMED publicaram algumas
medidas especificas aplicaveis a fabricantes
e distribuidores por grosso, de modo a salva-
guardar a saude dos colaboradores e a garantir
o abastecimento do mercado.

Neste contexto, além da adogdo das medidas
estabelecidas no plano de contingéncia e do re-
forco e intensificagcio da limpeza e higienizacéo,
as entidades abrangidas deverao ainda fazer uma
gestéo cuidada e criteriosa dos stocks, no que
respeita a todos os consumiveis e bens a fornecer
aterceiros que sejam considerados criticos para
a sua atividade, com vista a garantir a continui-
dade do servicgo.

O abastecimento do mercado nacional e o aces-
so ao medicamento pelos cidadaos nacionais
€ considerado como prioritario, devendo ainda
ser promovidas as diligéncias necessarias para
reforgar atempadamente os stocks dos medica-
mentos constantes no anexo da Circular Infor-
mativa n.2 62/CD/100.20.200, fornecendo-os
continuamente as Unidades Hospitalares.

Sublinhe-se que, de forma a mitigar o risco de
ocorréncia de constrangimentos no acesso aos
medicamentos por parte da populagao, foi pror-
rogado até 27/04/2020 (inclusive) o prazo de
escoamento dos medicamentos néo genéricos
no ambito da Reviséo Anual de Precos de 2020,
para os distribuidores por grosso, situagéo que
sera reavaliada antes do final deste prazo, em
funcéo da evolugdo do surto.

Atento o risco real de os fabricantes e distribui-
dores por grosso de medicamentos verem os seus
quadros técnicos reduzidos por conta do surto,
foram definidos os quadros minimos de pessoal
necessarios ao funcionamento destas entidades.

Quanto aos fabricantes de medicamentos de uso
humano, foram estabelecidos procedimentos que
devem ser observados nos casos de:

i) A Qualified Person referida no Anexo 5 da

Autorizagdo de Fabrico ndo poder asse-
gurar o desempenho das suas fungées; e
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ii) N&o ser possivel manter as atividades do
fabricante, por impossibilidade de manu-
tencéo das atividades de produgéo, Con-
trolo de Qualidade e Libertagao de Lotes
de medicamentos de uso humano.

Jano que respeita aos distribuidores por grosso,
os procedimentos previstos abrangem os casos
em que:

i) O Diretor Técnico ndo possa assegurar
as funcoes;

ii) Hajanecessidade dereforgo de pessoal para
resposta a evolugédo do surto; e

iii) N&o seja possivel manter as atividades do
distribuidor por grosso, por impossibilidade
de exercicio de fungdes da Diregéo Técnica
e/ou pessoal ndo farmacéutico qualificado.

Foram igualmente previstas medidas de exce¢do
que os fabricantes e os distribuidores por grosso
de medicamentos de uso humano devem ativar
quando verificadas determinadas situagdes, com
vista a garantir a continuidade das atividades.

"O INFARMED e

a Direcao-Geral da
Saude publicaram

um conjunto de
orientagoes destinadas
aos fabricantes

de medicamentos

e aos distribuidores
por grosso tendentes a
garantir a protecao dos
seus colaboradores,
impedindo a
propagacao da
Covid-19 e assegurando
a manutencgao destes
operadores em

plena atividade."
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"O abastecimento

do mercado nacional
deve ser o foco das
entidades do circuito
em cumprimento quer
das suas obrigacoes
legais, quer da sua
responsabilidade
social."

Quanto aos fabricantes de medicamentos de uso
humano, estas medidas passam, designadamente:

Pela adocao de medidas especificas no caso
de ser confirmada a infe¢do de um operador
que tenha estado numa area de producéo,
incluindo amostragem e pesagem de maté-
rias-primas (descontaminacéo e limpeza de
todas as areas e equipamento, bem como
andlise de risco e impacto dessa situacio);

Pela pronta notificacdo ao INFARMED, sem-
pre que as atividades de produg¢éo possam
estar comprometidas por constrangimentos
relacionados com o abastecimento de ma-
térias-primas, incluindo materiais de acon-
dicionamento, equipamentos de protecao
individual e fardamento;

o Pelo contacto ao INFARMED, para que este
avalie medidas excecionais a adotar, no caso
de a operacao de aposicao de identificadores
unicos nas embalagens dos medicamentos
constantes na Reserva Estratégica de Me-
dicamentos comprometer o fornecimento
atempado e regular do mercado nacional;
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o PelasinalizacdoediscussdocomoINFARMED
de quaisquer alteragbes regulamentares das
quais possam depender a adoc¢éo de medidas
excecionais, e que ndo possam ser incluidas no
sistema de apresentacéo de relatorios anuais.

Quanto aos distribuidores por grosso, as medidas
passam, designadamente:

o Pelo contacto ao INFARMED, para que este
avalie medidas excecionais a adotar, no caso
de a operacao de verificacdo e descomissio-
namento de identificadores unicos nas em-
balagens dos medicamentos constantes na
Reserva Estratégica de Medicamentos com-
prometer o fornecimento atempado e regular
do mercado nacional;

o Pela possibilidade de adocao de medidas de
flexibilizag@o dos prazos habitualmente acor-
dados entre os titulares de autorizagéo de in-
troducéo do medicamento e os distribuidores
por grosso de medicamentos de uso humano
no que concerne a logistica inversa (exceto
se a recolha de medicamentos for devida a
questdes de qualidade ou seguranca).

Por fim, salienta-se que foram também estabe-
lecidas diversas medidas que devem ser ado-
tadas pelos fabricantes e distribuidores com
o objetivo de reduzir ao minimo o contacto dos
colaboradores destas entidades com terceiros,
de que sdo exemplo a interdicéo de todas visitas
asinstalac¢oes; a ponderacéo de cancelamento e/
oureagendamento de auditorias internas e exter-
nas, no ambito de fornecedores e clientes; a en-
trega preferencial de encomendas sem entrada
do funcionario do armazenista nas instalagées
do cliente; e a adogdo de medidas de limpeza
e desinfecao das caixas de acondicionamento de
medicamentos e produtos de saude. 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, ndo devendo servir
de base para qualquer tomada de decisdo sem assisténcia profissional qualificada e dirigida ao caso concreto. O seu conteldo 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) ou Ricardo Rocha (ricardo.rocha@plmj.pt).
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