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Assunto: Acessibilidade Medicamento

Sobre diferentes noticias relativas a acessibilidade de medicamentos, o INFARMED, |.P. esclarecer o
seguinte:

1 - Monitorizagao do Mercado

- No ambito da monitorizagdo da acessibilidade ao medicamento, foram realizadas pelo Infarmed
diversas iniciativas tendo em vista a mitigacdo das dificuldades encontradas, recorrendo a acgdes
inspectivas e recolha de informacgdo junto de todos os intervenientes no circuito de medicamento.

- De acordo com o seu plano operacional de fiscaliza¢gGes, o Infarmed tem vindo a focalizar as suas
accgOes inspectivas sobre a tematica da exportacdo de medicamentos fora dos limites legais, operadas
pelos agentes envolvidos na distribuicdo e dispensa de medicamentos.

- Das inspeccGes realizadas, foi possivel apurar a pratica de exportacdo ilegal praticada por
distribuidores, que deixaram de abastecer o mercado nacional sem garantir o abastecimento do
mercado nacional, e por farmacias, através do exercicio de actividade de distribuicao, pratica ilegal
para estes agentes. Desde 2011, foram ja instaurados cerca de 80 processos de contra-ordenacao
social, cujo valor total das coimas ultrapassa os 600.000€.

- Adicionalmente o Infarmed tem disponivel um sistema de comunicacdo independente, tanto para
farmdcias como para utentes, que permite identificar falhas no abastecimento de medicamentos. Os
dados fornecidos através deste sistema demonstram que ndo hd uma falha generalizada de acesso aos
medicamentos:

i) Dados comunicados pelos utentes*

Desde Dezembro de 2012, data de implementag¢do do sistema, foram comunicadas pelos
utentes 277 situacOes de falhas de medicamentos, a maioria das quais referiam-se a rupturas
de stock ndo comunicadas pelos fabricantes.

ii) Dados comunicados pelas farmdcias*

Evolugao mensal fevereiro margo abril maio
n.2 notificagdes 1213 675 457 366
n.2 notificagdes/dia (média) 86,6 21,8 15,2 11,8
n.2 de farmdcias que notificaram 72 45 43 23

n.2 notificagdes/farmacia (média) 16,8 15,0 10,6 15,9

Desde Fevereiro, data de implementacgao do sistema, verifica-se que o nimero de notificagdes
e numero farmdcias notificadoras tem reduzido substancialmente.

* - Num universo de mais de 20 milhées de embalagens comercializadas por més

- Saliente-se ainda que, desde Dezembro de 2012, o Infarmed disponibiliza no seu site um mapa onde
o utente pode identificar, farmacia a farmacia, as falhas de medicamentos cujas substancias activas
sdo consideradas essenciais (segundo a Organizagdo Mundial de Saude). Até ao momento, apenas 9
farmacias estiveram identificadas com a cor amarela (falha até 1 substdncia activa) sendo que,
actualmente, todas as farmdcias estdo identificadas com a cor verde (sem falha de substancias
activas).
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2 - Acgoes de Mitigacao

- Tendo em conta a realidade identificada, o Infarmed definiu 3 programas de mitigacao das situagdes
gue provocam as falhas de abastecimento de medicamentos no mercado nacional:

i) - No sentido de garantir que aquilo que é abastecido no mercado nacional corresponde as
necessidades dos utentes, estd em implementacdo um sistema notificacdo que obriga fabricantes e
distribuidores a comunicar as quantidades de medicamentos que colocam no circuito de distribuicdo e
farmacia;

ii) - Tendo em vista a garantia do abastecimento do mercado nacional, estd em curso a
adopcdo de uma solugdo normativa que preveja a divulgacdo e manutencdo de uma lista de
medicamentos essenciais, para 0s quais serd necessaria a notificacdo prévia por parte dos
distribuidores por grosso sempre que pretendam proceder a sua exportacdo e/ou comercio
intracomunitdrio. Tendo em conta as necessidades do mercado nacional e por razdes de saude publica
o Infarmed decidird sobre essa pretensao.

iii) — Encontra-se a decorrer um processo de avaliacdo técnica que permitira ao Laboratdrio
Militar a produgdo de alguns medicamentos de forma a mitigar eventuais faltas em algumas
terapéuticas de menor custo e cuja comercializacdo possa estar comprometida.

3 - Acessibilidade ao Medicamento

- A titulo de exemplo, refira-se que nos ultimos 2 anos o pre¢co médio do medicamento baixou cerca
de 14% e que em 2012 foram consumidas mais de 5 milhdes de embalagens, assim como no primeiro
trimestre de 2013 consumiram-se mais 235.000 embalagens de medicamentos, comparando com o

periodo homdlogo.

- Estes dados sdo objectivos e representam a realidade da acessibilidade ao medicamento no mercado
nacional.
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