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Disponibilidade de medicamentos L2 o o g

Abastecimento continuo e regular do mercado

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

* Planos de prevencao de escassez

e Stocks de seguranca

* Assegurar a satisfacao das encomendas dos distribuidores por grosso

e Estratégias de prevencao e gestao das ruturas

* Proibicao de praticas negociais abusivas e discriminatorias



Disponibilidade de medicamentos

Reunidao Anual do

Algumas das acoes desenvolvidas pelo Infarmed 15 Assuntor

Ambito nacional

« REGULAMENTARES

Reforco da monitorizacdao da oferta e da procura (antidiabéticos, antibioticos e IgHN).
Simplificacao do processo de importacao de medicamentos sem alternativa terapéutica.

Monitorizacao do abastecimento do mercado para o controlo da disponibilidade de

medicamentos, em particular no controlo da exportacao.

Aumento das averiguacoes de disponibilidade em titulares de AIM, distribuidores por grosso e

farmacias.

Desenvolvimento de canais de comunicacao dedicados para hospitais e farmacias.
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Ambito nacional (cont.)

* Reforco da transparéncia, publicando os diretorios de ruturas e cessacdoes na pagina eletronica.
 Desenvolvimento de formulario de notificacao de faltas por cidadaos e profissionais de saude.

e Articulacao com a Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica na elaboracao de orientacoes

para os prescritores em situacdes de ruturas criticas.

 Estreita articulacado com outras autoridade europeias na agilizacao de processos e na

mobilizacao de stocks para resposta a ruturas criticas.
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Ambito europeu

 Candidatura europeia do Ministério da Saude, coordenada pelo SUCH, para o reforco do
mecanismo europeu de protecao civil (RescEU) para a constituicao de uma reserva estratégica

europeia de resposta a ameacas transfronteiricas.

e Participacao em procedimentos de aquisicao centralizada pela Comissao Europeia (HERA) para a

disponibilizacao de medicamentos criticos.

 Participacao em grupos de trabalho europeus na monitorizacao da disponibilidade,

nomeadamente: HMA/EMA TFAAM, MSSG/SPOC WP, MDSSG/MD SPOC WP e CHESSMEN.
e Articulacao com associacdes de pessoas portadoras de doenca em situacoes de ruturas criticas.

* Reunides da Comissao de Acompanhamento de Gestao da Disponibilidade de Medicamentos.



Comissao de Acompanhamento da Gestao da Disponibilidade

de Medicamentos

* Reune periodicamente com todos os interlocutores

do setor

* Discute os principais assuntos relacionados com a

disponibilidade.

Reunido Anual do
Colégio de Especialidade

ASSUNTOS

vee REGULAMENTARES

Associacdes de titulares de AlM,

distribuidores e farmacias

Ordens dos Farmacéuticos, Médicos

e Médicos Dentistas

Associacdes de pessoas portadoras

de doenca
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Critérios da revisao anual de precos no mercado ambulatério no ano de 2023

= Portaria n.2 35/2023, de 26 de janeiro

Lista de medicamentos essenciais de natureza critica

* Portaria n.2 235/2023, 27 de julho

Revisao do Regulamento sobre Autorizacao de Utilizacao Excecional (AUE)

= Deliberacdo n.2 840/2023, de 31 de agosto

Transacoes de antidiabéticos

»= Deliberacdo n.2074/CD/2023, de 12 de outubro
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Portaria n.2 35/2023, de 26 de janeiro

* Os critérios excecionais estabelecidos para a revisao anual de precos foram os seguintes:
v' Um aumento em 5% para todos os medicamentos com PVP maximo inferior a 10,00 €;
v' Um aumento em 2% para todos os medicamentos com PVP mdaximo igual ou superior

a 10,00 € e igual ou inferior a 15,00 €.



Lista de medicamentos essenciais de natureza critica T e pualdo

Portaria n.2 235/2023, 27 de julho ‘1% REGULAMENTARES

* Procede a elaboracao da lista de medicamentos essenciais de natureza critica, cuja
criticidade pode justificar a aplicacao de medidas especificas, que visam a melhoria do
acesso e a manutencao no mercado nacional de medicamentos essenciais, mediante o
cumprimento de determinadas obrigacdes por parte dos titulares de AIM.

 Critérios:

v Imprescindibilidade e criticidade de cada medicamento para o sistema de saude;

v" Vulnerabilidade das cadeias de abastecimento.



Lista de medicamentos essenciais de natureza critica T e pualdo

Portaria n.2 235/2023, 27 de julho 7 REGULAMENTARES

* Foram considerados medicamentos essenciais aqueles para os quais nao pode haver
problemas de abastecimento e, simultaneamente considerados como criticos, aqueles
gue sendo essenciais requerem ou justificam a adocao de medidas adicionais do foro

regulamentar, econdmico ou de outra natureza.

A lista sera atualizada com uma periodicidade minima anual ou sempre que se considere

necessario.
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Portaria n.2 235/2023, 27 de julho V. RESUNTOS raRes

e Aspetos praticos:
v A aplicacdo das medidas ndo é automatica, esta sujeita a uma avaliacdo casuistica;
v’ Os critérios que justificam a aplicacdo das medidas ndo sdo cumulativos;

v' As medidas s6 serdo aplicadas a pedidos submetidos a partir de 01 de agosto de 2023;

v" O titular de AIM tera de:

1. Garantir o fornecimento das quantidades necessarias a satisfacao do consumo no sistema de

salude em todo o territorio nacional;

2. Manter um nivel de stock permanente que assegure o abastecimento de um periodo minimo de 4

meses de consumao,

3. Comunicar os niveis de stock semanalmente ao INFARMED, I.P., através da plataforma Siexp.
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Deliberagdo n.2 840/2023, de 31 de agosto T e

* O Infarmed pode autorizar a utilizacao excecional de medicamentos considerados
imprescindiveis a prevencao, diagnostico ou tratamento de determinadas patologias, para os

guais nao existam alternativas terapéuticas.

 Esta utilizacao esta sujeita a uma autorizacao concedida pelo Infarmed nos termos e
condicdes previstos no artigo 92.2 do Estatuto do Medicamento e na Deliberacao n.2 840/2023,

de 31 de agosto.
* A luz da nova revisdo do regulamento, as AUE enquadram-se em dois grupos:
= AUE destinadas a doente especifico;

= AUE destinadas a grupos de doentes ou grupos populacionais.



Autorizacao de Utilizagao Excecional (AUE) o ot aa e aidade

Deliberagdo n.2 840/2023, de 31 de agosto ‘iT REGULAMENTARES

e As AUE destinadas a grupos de doentes ou grupos populacionais podem ser

concedidas a:

= Entidades com autorizacao de aquisicao direta de medicamentos;
= Titulares de autorizacao de introducao no mercado;
= Distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano;

= Titulares de autorizacao de fabrico de medicamentos de uso humano.

 Data de entrada em vigor: 15 de setembro de 2023



Autorizacao de comercializacao de medicamentos
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« REGULAMENTARES

Deliberacdo n.2 840/2023, de 31 de agosto

O Infarmed pode autorizar, por razoes de saude publica, a comercializacao de medicamentos sem

autorizacao ou registo validos em Portugal, mas com AIM valida no Estado membro de proveniéncia.

e Esta utilizacao esta sujeita a uma autorizacao concedida pelo Infarmed nos termos e condicoes
previstos no artigo 93.2 do Estatuto do Medicamento e na Deliberacdo n.2 840/2023, de 31 de

agosto.

e Alguns aspetos a considerar relativamente a um pedido de SAR:
= Avalidade de uma SAR é de 3 anos, podendo ser renovada.
= Aformacdo de preco segue as mesmas regras que os restantes medicamentos.

= A avaliacao e aprovacao destes pedidos € prioritaria.



Transac¢oes de antidiabéticos s

Deliberacdao n.2 074/CD/2023, de 12 de outubro 7. RECULAMENTARES

 Foram identificados pelo Infarmed seis medicamentos, que tem registado constrangimentos no

mercado nacional, pelo que importa tomar medidas mais objetivas e concretas no que se
refere a sua distribuicao:

= Ozempic 0,25mg/0,19ml

= Ozempic 0,5mg/0,37ml

= Ozempic 1mg/0,74ml

= Trulicity 1,5ml/0,5ml

= Victoza 6 mg/ml

= Bydureon 2ml/0,85ml
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Deliberagdo n.2 074/CD/2023, de 12 de outubro S ASSUNTO TARES

Os fabricantes, titulares de AIM, importadores e distribuidores por grosso, ficam
obrigados a partilhar com o Infarmed o registo de todas as transacoes dos

medicamentos identificados.

Devem assim remeter, com a periodicidade diaria, o registo de todas as
encomendas e fornecimentos, bem como numero de embalagens exportadas, bem
como identificar os seus operadores logisticos para a realizacao de inspecoes,

consideradas necessarias.
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Proposta da nova legislacao farmacéutica europeia 15 Assuntor

REGULAMENTARES

e O titular da AIM de um medicamento passa a ter de notificar:
a) a cessacao de comercializacdo de um medicamento nesse Estado-Membro, pelo menos doze
meses antes do ultimo fornecimento desse medicamento;
b) a revogacao da AIM do medicamento autorizado nesse Estado-Membro, pelo menos doze meses
antes do ultimo fornecimento desse medicamento;
c) a suspensao de AIM de um medicamento nesse Estado-Membro, pelo menos seis meses antes do
inicio da suspensao de fornecimento;
d) a rutura de um medicamento, com uma duracdo prevista superior a duas semanas, pelo menos seis
meses antes do inicio da indisponibilidade do fornecimento ou, se tal ndao for possivel e devidamente

justificado, logo que tenham conhecimento dessa interrupcao de fornecimento.
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* Regulamento artigo 24 — Suspensao e revogacao de AIM
e (Quando a acao seja para a revogacao de um medicamento do Mercado, o titular de AIM deve
fornecer informacao sobre o impacto nos doentes em tratamento.
* Regulamento artigo 117 — Plano de Prevencao de Escassez
e O titular de AIM deve manter permanentemente atualizado um plano de prevencao de escassez,
para qualguer medicamento no mercado.
* Regulamento artigo 122 — Papel da EMA relativamente a ruturas
e A Agéncia devera alargar o ambito da Plataforma Europeia de Gestao de Ruturas (ESMP),
assegurando que, sempre que relevante, os dados sejam interoperaveis entre ESMP, Estados

membros e os seus sistemas de informacao e bases de dados, evitando duplicacao de reportes.
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«  HMA/EMA Task Force on Availability of authorised medicines for human and veterinary use (TFAAM)
- Assegura supervisao estratégica e gestao de todas as atividades relacionadas com a disponibilidade
- Acompanha todas as atividades relacionadas com a disponibilidade de medicamentos
* Executive Steering Group on Shortages and Safety of Medicinal Products (MSSG) and Medicines Shortages Single
Point of Contact (SPOC WP)
- MSSG: responsavel por assegurar uma resposta robusta a questdes relacionadas com o abastecimento de
medicamentos causados por emergéncias de saude publica
- SPOC: responsavel pela monitorizacao e reporte de eventos que possam afetar o abastecimento na UE.
* Executive Group o Shortages of Medical Devices (MDSSG) and Medicinal Devices Shortages Single Point of
contact (MD SPOC WP)
- MDSSG: Monitorizacao de ruturas criticas de dispositivos medicos durante emergéncias de saude publica

- MD SPOC WP: Monitorizacao e reporte de eventos que afetem o abastecimento de dispositivos medicos na UE.



CHESSMEN

Projeto de 36 meses, financiado pela Comissao
Europeia, coordenado pela agéncia italiana
(AIFA).

Objetivo: apoiar os paises participantes na
implementacao de estruturas e medidas
adequadas para dar resposta as ruturas de

abastecimento, reforcando a coordenacao e

aproveitando o conhecimento e as experiéncias

existentes.

Composto por 8 work packages.
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WP1: Coordenacao, gestao e avaliacao

WP2: Comunicacao, disseminacao e exploracao
WP3: Avaliacao

WP4: Sustentabilidade

WP5: Identificacao das causas das ruturas de
medicamentos

WP6: Identificacao de boas praticas

WP7: Partilha de informacao digital para a
monitorizagdo e reporte de ruturas

WP8: Estratégias de prevencao e mitigacao de

ruturas
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e Partilha de informacao digital para a monitorizacao e reporte de ruturas

* Analise SWOT das diferentes plataformas eletronicas utilizadas pelos EM a nivel nacional.

K-Ferramentas IT>70% w *Fraca qualidade dos
EM dados relativos a
*Abrangéncia da mitigacaNo ou
informacdo prevencgdo de ruturas
submetida
—

Opportunity

*Carga de trabalho
elevada, caso ndo
seja possivel garantir
o automatismo na
submissdo de
informagéo )

e Desenvolvimento do
conceito visando as
alteragbes propostas
na nova legislagdo da J

Comissdo Europeia
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» Estratégias de prevencao e mitigacao de ruturas
* Realizacao de questionarios aos Estados membros e analise das medidas de prevencao e mitigacao
de ruturas implementadas:
 Heterogeneidade entre medidas implementadas pelos Estados membros.
* Necessidade de harmonizacao de procedimentos.
* Necessidade de preparacao de potenciais alteracoes legislativas.

* Necessidades de publicacao de orientacoes.
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e Portugal dispoe de um enquadramento legal robusto

* Instrumentos de gestao e monitorizacao:
e SIATS — notificacao de ruturas
* Web Service — notificacao de faltas
* Dialogo com empresas (titulares, distribuidores por grosso, farmacias, hospitais)
* Pesquisa de ruturas e cessacoes, disponivel em tempo real
* AutorizacOes de Utilizacao Excecional
* Notificacdo ex ante de comércio intracomunitario e exportacao (SIEXP)
* Planos de gestao de escassez
 Lista de medicamentos essenciais (isencdo de taxas regulamentares, revisdao excecional de precos)
e Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica
» Articulacdo com Associacoes de pessoas portadoras de doenca e programas de saude prioritarios
* Reserva Estratégica de Medicamentos

* Articulacdao europeia (SPOC WP, MSSG, Lista europeia medicamentos criticos, Joint Procurement, EU strategic
stockpile RescEU)
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= Desenvolver ferramentas de gestao de dados que permitam uma analise mais robusta
do abastecimento do mercado, nomeadamente em termos de geracao de tendéncias

(procura) e alarmistica.
= Realizar reunides colaborativas com os diferentes intervenientes para analise conjunta

de dados e situacdes de abastecimento especificas.
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uss@infarmed.pt
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