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« Monitorizacao do abastecimento de medicamentos a nivel
europeu e nacional

« Atividades do INFARMED na gestao de disponibilidade
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Enquadramento nacional

* Obrigaces legais (Estatuto do Medicamento e Diretiva 2001/83/CE)
* Regulamento da gestao da Disponibilidade de Medicamentos

 Comissao de Acompanhamento da Gestao da Disponibilidade do Medicamento



Enguadramento europeu

e Reforco mandato da EMA — MSSG e SPOC

* Task Force on the Availability of Medicines

* Joint HMA/EMA Strtaegy — PT coordena eixo Supply chain
* Joint Action on Shortages

e Futura revisao da legislacao
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Procedimentos Procedimentos

Radioisotopos centralizados nacionais
(CAP) (NAP)




Disponibilidade de
aluminio
(blisters)

Descontinuacao do
fornecimento de
gas da RU

Limitacoes no
fornecimento
(trafego aéreo)

Disponibilidade de
madeira
(cartonagem)




Aumento da procura de medicamentos decorren 2

do éxodo da Ucrania .

Medicamentos Vacinas
para o VIH pediatricas

Antituberculosos




Conflito e

Articulacao com a
Contacto proximo JAgéencia Europeia
com as empresas do Medicamento
e associacoes (EMA)
MSSG e rede SPOC

Identificacao de

medicamentos

com fabrico na
RU/UA




Beladona +
Fenolftaleina e
outras
associacoes

Insulina humana
(varias)

Doxorrubicina

Insulina glargina

Epirrubicina

Cariprazina

Idarrubicina

Atazanavir




criteriosa da ispoiiade '

Medicamentos
com fabrico na
RU/UA

para certas

indicagodes
terapéuticas
sujeitos a um
aumento da

Estratégica de
Medicamentos e
medicamentos
criticos para a




Reunioes regulares
com titulares de AIM,
Distribuidores,
Associacoes e
Exportadores
Paralelos

COVID-19:
Monitorizacao de
medicamentos
com maior
procura

Pesquisa publica das
ruturas e cessacoes
ativas

Participacao na
rede SPOC

RACI

Get in control of you

os titulares de AIM
gue hao cumpram
com a obrigacao de
notificacao com 2
meses de

Pa

Planos de
prevencao de
escassez




Autorizacao de
Utilizacao Excecional
(de lote, hospital e
farmacia)

Revisao dos critérios
do sistema de
notificacao de

intencao de
exportacao

comercializacao de
medicamentos sem

autorizacao ou
registo validos em
Portugal

Contacto com
titulares de AIM
noutros paises

Autorizacao de
Importacao Paralela
(AIP)

Doacoes




"Relatério’Anual
Medicamentos de 2021

RELATORIO
ANUAL

GESTAO DA
DISPONIBILIDADE

DE MEDICAMENTOS
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Nomero de ruturas efetivas por ano
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AUTORIZAGAO DE  DISTRIBUIDORES %
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*Ruturas de impacto médio e elevado
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Numero de notificagdes de faltas (2020 - 2021)*

2200
2075
1886 1867
1602
1485 1479
1169
1096 1063 047
790
671 761
564
I 1 | I | 1
°© 2 2 F 2 2 2 o g 2 g 22 2 BE 2 202
EEEE :E‘é_ﬂ_n_ﬂ_nﬁﬁsa_ﬂ E
5 ¢ = <z 3 > 5 58 5 5 5 g = <z 3
_‘m {EDEN_'EI'
2020 2021

* Inclui medicamentos em todos os estados de comercializacéo
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OP 10 - AUE de Hospital -

DCl/substéincia ativa  Quantidade total

Isoniazida 557 005
Fludrocortisona 290 640
Clemastina™ 231 790
Butilescopolamina™®* 185 512
Etossuximida Q7 479
Nitrato de prata 74 930
Pilocarpina 67 710
Minoxidil 60 120
Metirapona 48 450
Isoprenalina 41 245
Total 1 654 881

* Foi concedida uma SAR e encontra-se em ovaliogiio uma AlP.

*& AUE concedidas durante o periodo de rutura do medicamento Buscopan, solucéio injetavel, entre 17/08/2021 & 17/11,/2021.
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Name de .. B N.? de CQuantidade
medicamento BCl Ferma farmacéutica Desagem Apresentagio registe proikid
Comprimido
B e - i Blister - 28
Forxiga Dapagliflozing reves:ldt: por 10 mg unidades(s] 5487228 307 579
pelicula
Comprimido de Blister - 28
Adalat CR Mifediping libertagtic 30 mg I_ - 8563361 130 522
prolongada uvnidades(s)
Comprimido Blister - 30
Jardionce Empagliflozing revestide por 10 mg I_ T 5607403 127 776
pelicula vnidades(s)
Comprimido de )
Blister - 100
Priadel Litio libertacdo 400 mg = 3092384 107 044
moedificada unidades(s}
Comprimido
I - i Blister - &0
Eliquis Apixabano rev:::;::::upur S mg unidades(s] 5487434 72928
Comprimido ~
I - . Blister - &0
Eliquis Apixabano remstt: por 2.5 mg unidades(s] 5389853 &8 987
pelicula
Comprimido "
Xarelo Rivaroxabano revestide por 20 mg Bll_sler - 28 5424403 &0 755
pelicula vnidades(s)
Comprimido Blister - 30
Jardionce Empagliflozing revestido por 25 mg I_ - S607429 58 993
pelicula uvnidades(s)
Comprimido -
Karelto Rivaroxabano revestide por 10 mg Bll_sier - 30 5132954 42 120
pelicula vnidades(s)
) Insuling aspartico 100 U/ml
MovoMix 30 Cartuche - 5
°P ;TI (solével + Suspensiio injetdvel (300 + o | d“ o 3381183 38177
& protaming) F0ug) vmgades)s
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Conclusoes

« A situacao atual exige uma monitorizacao permanente

« INFARMED mantem-se em contacto com parceiros europeus e

titulares de AIM

« Monitorizacao continua de medicamentos criticos



OBRIGADO

INFARMED - Autoridade Nacional

do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
Parque de Saude de Lisboa - Avenida do Brasil, 53
1749-004 Lisboa - Portugal

T:. +351 217987100

E: infarmed@infarmed.pt

w: www.infarmed.pt
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