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Ponto de situacao da implementacao do PTNMVS
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e Legisl¢ao terminada em 2015.
* Foi montado um sistema, criadas MVOs, ligados milhdes de utilizadores.
* Milhdes de utilizadores adaptaram-se e criaram modelos colaborativos de implementacao e desenvolvimento do sistema.

|II

* S3o feitas milhdes de transacdes em simultaneo, “em tempo real” — estabilidade e performance.

* O projecto foi “feito” a tempo, com a colaboracao e sensibilidade de todos — Confianca e Transparéncia.

b



MVO Portugal | Il ENCONTRO DOS FARMACEUTICOS DA DISTRIBUIGAO | 19 de Outubro de 2024

Ponto de situacao da implementacao do PTNMVS Cerca de 4.000
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Cerca de 500 Titulares de AIM/AIP
com contrato celebrado com a
MVO Portugal

Distribuidores
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e Upload de dad =
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e Routing dos dados para o PTNMVS e suporte as transagdes intermarket cuidados de saude
e Verificar, desativar e reverter estado do identificador tnico
° Supervisdo, NCA Reports

INFARMED, I.P.
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Ponto de situacao da implementacao do PTNMVS
Em Setembro de 2024

- 2M transacOes da responsabilidade os DGMUH.

- Geradas por 103 DGMUH.
Utilizacao do sistema
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EUTICOS DA DISTRIBUICAO
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Ponto de situacao da implementacao do PTNMVS

do sistema — carregamento de dados
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Ponto de situacao da implementacao do PTNMVS

Alertas
Numero médio de alertas por dia Alertas em percentagem do volume de transagées
14 000 5,00%
12 000 A .
4,00% Referéncia: 0,05%
10000
£ 000 Referéncia: aprox. 350/dia 3,00%
6 000 2,00%
4000 @
1,00%
2 000
0 0,00%
g88ggggdggggyyagaaggageaaagals §8§88§ggyggggiggdagsggggagaggsdgsd
£ 58382535938 &8859z38885938284%85¢% EFPER28eEEER8EEEE2REEEEREEEEE 2
65% - Farmdcias
27% - Distribuidores
6% - TAIM
Notas:

3% - Hospitais

N3o considerados nos dados os alertas gerados pelas transagGes bulk que ndo geram intermarket transactions, nem picos de alertas causados por distribuidores,
farmacias ou TAIM.

© 2024 MVO PORTUGAL — Associagdo Portuguesa de Verificagdo de Medicamentos. Informacdo interna.
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Ponto de situacao da implementacao do PTNMVS

A “Falsified Medicines Directive” (FMD) veio trazer alteracdes a realidade dos DGMUH:

v

v
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Alteracdes nos circuitos logisticos internos e na gestao do produto para garantir o cumprimento do FMD
(verificacdo e descomissionamento).

Investimentos para implementar sistemas de leitura que ndao impactassem de forma significativa os
tempos de operacao.

Incorporacao de novas praticas e formacao adicional de RH.

Dificil padronizacdo, do que deve ou ndo deve ser “descomissionado”, antes de ser expedido/entregue a
clientes.

Necessidade de gerir alertas, a maioria deles, decorrentes de problemas técnicos ou de procedimento.

Utilizacdo dos dados encripatdos no QR Code, GTIN/N2Série/Lote/PrazoValidade/NHRN, para gestao
interna do medicamento.

Capacidade de rastreio das embalagens a unidade.
Maior transparéncia na gestao do medicamento e nas relagdes com os clientes.

Processo de aprendisagem “em Mundo Real”.
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* Ponto de situacdao da implementacao do PTNMVS
A gestao de alertas

* Proximos passos e desafios inerentes ao PTNMVS
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A gestao de alertas

Portugal vive ainda um periodo de transicao, definido pelo INFARMED:

O

O

Utilizacao obrigatdria do PTNMVS.

O numero de alertas gerados diariamente é ainda “ingerive
deles.

III

em termos de andlise exaustiva de cada um

Quando gerados alertas, deve haver uma avaliacao critica por forma a mitigar sobretudo os alertas que
possam ser imputados a quem os gerou (alertas técnicos e de procedimento).

Observacao das “Boas Praticas de Distribuicao” para a tomada de decisao de se um produto indexado a
um alerta, pode ser um eventual produto “potencialmente falsificado”.

Para além da avaliacao critica e das medidas para mitigacao dos alertas gerados por sua responsabilidade,
os DGMUH devem reagir e colaborar nos processos de investigacdo de alertas espoletados pelo
INFARMED, TAIM e MVO Portugal. Documentagao dos processos que escalam.

Andlise de risco, face ao contexto, operacao, clientes, de cada um.

A padronizacao e repeticao sucessiva de quantidades significativas de alertas numa organizacao, podem
ser interpretadas pelas Autoridades como sinais de necessidade de melhoria de procedimentos ou de
correccao de meios tecnicos.
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A gestao de alertas

e Suporte a gestdo de alertas:
o Site da MVO Portugal com area especifica s6 dedicada a gestao de alertas:

v' https://mvoportugal.pt/pt/gestao-de-alertas

v" Guidelines publicadas no site:
L Recomendacdes para utilizacdo do sistema nacional de verificacdo de medicamentos
Medidas para eliminacao e prevencao de alertas

Protocolo para verificacao da configuracao dos scanners pelos Utilizadores Finais

00D

Recomendac¢des aos Utilizadores Finais para prevencao, investigacdao e correcao de causas de
alertas de potencial falsificacao

v" 3 Video explicativos relativos a:
0 O que é um medicamento falsificado?
L O sistema europeu de verificacdo de medicamentos.

O Alertas de potencial falsificacdo.
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A gestao de alertas

e OQutros pontos criticos:

o Verificar sempre que possivel os produtos na recep¢ao (independentemente da sua origem).
v’ Certifica-se do estado do Identificador Unico.
v' Colhe as informacdes encriptadas no QR code.
v Sinaliza internamente que o produto estd no seu controlo logistico.

o Verificar o produto antes de uma desactivacao.
L S3o muito comuns os “double dispense” (ex: Export).

o Atencao as transacoes “Bulk” para produtos Intermarket (IMT) — Bulk IMT nao disponivel.

o Ter a certeza de que os produtos sdao abrangidos pelo FMD. (H4a alguns casos de alertas em massa, ligados
lotes especificos para exportacao que os TAIM nao carregam no EUHub — tem o DGMUH conhecimento
destas situacdes quando compra estes produtos para exportacao?).

o Atencado no tratamento das devolucoes.

o AUE de produtos FMD, sao verificadas e descomissionadas “normalmente” (sao geradas transacdes IMT).
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Ponto de situacao da implementacdao do PTNMVS

A gestao de alertas

Préximos passos e desafios inerentes ao PTNMVS
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Proximos passos e desafios inerentes ao PTNMVS

* Fim do periodo de transicao — a ser definido pelo INFARMED.
 Aumentar o volume de utilizacao do PTNMVS, em especial nos Hospitais.

* Partilha activa de informacao, duvidas e experiéncias entre DGMUH (e outros utilizadores finais) e
MVO Portugal no que toca ao comportamento do sistema, estratégias para minimizar o impacto da
sua utilizacao, estratégias para gestao de alertas — continuar o modelo colaborativo, tendo sempre
em mente as licdes aprendidas.

* Fazer com que o projecto continue a ser sustentavel e custo/efectivo para todos.

e Aproveitar a rede de conexodes criada para outros ganhos em prol dos doentes, mesmo conscientes
das limitacOes legais actuais e interesses dos stakeholders que até agora estiveram alinhados. (ex:
Monitorizacao de “shortage”? Introducao do folheto informativo no QR code?).

e (Cada um, com os dados que ja dispoe, fazer andlises que possam antecipar e mitigar alertas e estar
efectivamente atentos a potenciais medicamentos falsificados — trabalhar nos sinais.

e Continuar a formar e treinar os utilizadores finais e as suas equipas na utilizacao do PTNMVS e na
gestao de alertas — ha algum ruido.

NG

FORTUGAL
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Proximos passos e desafios inerentes ao PTNMVS

Outras reflexoes:

o Até hoje, sdao poucas (e ainda bem) as situacdes de produtos falsificados detectadas via NMVS (ex:
Ozempic). H4 uma enorme confianca das autoridades, dos operadores da cadeia do medicamento e dos
doentes, nos processos, no escrutineo e nas boas praticas, a montante e a jusante do NMVS. Nao ha na
cadeia legal em Portugal, report de falsificagdes.

o Os medicamentos falsificados sao uma realidade crescente na cadeia nao-legal, sendo que ha factores
que levam a que a tentacao da sua introdug¢ao na cadeia legal sejam reais:

v

AN N N NN
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Mercado dos medicamentos falsificados estimado em $413 mil milh&es (sub-estimado).

Baixo risco para os falsificadores face ao quadro legal existente (baixo risco com alto lucro).

Na Europa, a livre circulacao de bens, gera oportunidade.

A Inteligéncia Artificial vem aprefeicoar as falsificagdes.

Os profissionais de saude sabem pouco sobre falsificacdes e despiste de medicamentos falsificados.

Ha grandes mercados, como os EUA, em que ha varios mecanismos de controlo mas em que os
medicamentos falsificados em circulacao é significativa, e ja na cadeia legal.

“Shortage” de medicamentos pode “tentar” a introducao de falsificados na cadeia legal.
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Inquérito de satisfacao — MVO Portugal

Obrigado!
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