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Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude I.P.

Ministério da Saiide

Infarmed Circular Informativa

N.© 112/CD
Data: 22/05/2012

Assunto: Alteracoes ao sistema de notificacdao de ruturas de stock
Para: Divulgagao geral
Contacto no Infarmed: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude

(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax:
21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt

Com o objetivo de melhorar a informacdo prestada a todos intervenientes do setor, e em
especial aos profissionais de salde, sobre as situacbes de rutura de stock, foi publicada a
Deliberacao n.° 050/CD/2012, de 12/04/2012.

Esta Deliberacdo entra em vigor a data da publicacdo desta Circular Informativa e aplica-se a
todos os medicamentos (sujeitos e ndo sujeitos a receita médica) e complementa a atual forma

de notificacdo das ruturas de stock ou de cessacdo da comercializagao.

Para dar cumprimento a Deliberacdo, os titulares de autorizacdo de introducdo no mercado
(AIM) tém que:

= Notificar, com a antecedéncia minima de dois meses, salvo casos de urgéncia devidamente
justificada, da data de pedido de revogacdo, suspensao ou cessacdao da comercializacdo

efetiva do medicamento, tendo em conta as diferentes apresentacdes autorizadas.

= Notificar, com a antecedéncia minima de trés meses, as ruturas de stock transitérias, salvo

casos de urgéncia devidamente justificada.

= Informar o Infarmed dos motivos que justificam as notificagdes anteriores, especificando
sempre se as mesmas se deveram a questdes que cologuem em causa a seguranga dos
doentes, independentemente das mesmas ja terem sido comunicadas através de outras

vias.

Todas as situagOes de suspensdo, cessacao da comercializacdo, ruturas de stock transitorias e
pedidos de revogacao de AIM tém que ser classificadas pelos titulares de AIM, quanto ao seu

impacto, em 3 niveis:

1. Reduzido - Existem medicamentos iguais (mesma substéncia ativa, forma farmacéutica e

dosagem) ao medicamento em causa;

2. Médio - Existem medicamentos com as mesmas indicagdes terapéuticas, mesmo que com
diferentes denominagdes comuns internacionais ou medicamentos com a mesma substancia

ativa, mas em diferentes formas farmacéuticas ou dosagens;
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3. Elevado - Situagdes de rutura ndo enquadraveis nos anteriores.

Nas situacbes classificadas como tendo um impacto médio e elevado, o titular de AIM tem

gue enviar, por e-mail para ruptura.medicamentos@infarmed.pt, os seguintes dados:

= Identificagdo do(s) substituto(s) terapéutico(s) e medidas necessarias para a sua
substituicao;

= Proposta de comunicacdo aos profissionais de salde, que contemple ainda os seguintes

elementos:

= Identificagdo do(s) substituto(s) terapéutico(s)

= Medidas necessarias para a substituicdo, se aplicaveis;

= Meios a utilizar na divulgacdo e os publicos-alvo da comunicagao.
Esta proposta carece de autorizacdo do Infarmed anterior a divulgagao.

Adicionalmente, para todas as situagdes classificadas como tendo um impacto elevado, os
titulares tém ainda que enviar um plano de contingéncia para minimizar o impacto da auséncia

do fornecimento do medicamento.

O Infarmed encontra-se a desenvolver uma nova ferramenta de notificacdo de ruturas de stock
que permitira a notificagdo de todos os medicamentos (incluindo os medicamentos ndo sujeitos

a receita médica), do risco associado a rutura e inclusdao dos elementos acima mencionados.

Até que esta aplicacdo esteja disponivel, as notificagdes devem continuar a ser efetuadas como

até aqui, através da aplicacdo Rupturas de fornecimento de medicamentos.

Os elementos constantes na Deliberagdo devem ser enviados para o e-mail

ruptura.medicamentos@infarmed.pt.

O Conselho Diretivo

/ ‘Migue\ Vigeant Gomes

Vice - Presidente do
Conselho Directivo
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