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Circular Informativa

(Novidades) N.© 078/CD/100.20.200
Data: 01/04/2020

Assunto: COVID-19: Informacdo as Entidades Fabricantes e de Distribuicdo de
Medicamentos Gases Medicinais e de Dispositivos Médicos

Para: Divulgacao geral

Fabricantes, Distribuidores por Grosso, Distribuidores Domiciliarios e Utilizadores e Entidades de
Aquisicao Direta de Medicamentos de Uso Humano Gases Medicinais e de Dispositivos Médicos.

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) e demais parceiros na rede Europeia de regulacdo de
medicamentos, incluindo o INFARMED, I.P., encontram-se a monitorizar detalhadamente o potencial
impacto da pandemia da doenca causada pelo coronavirus (COVID-19) no fornecimento de

medicamentos Gases Medicinais e de Dispositivos Médicos.

Se a pandemia afetar cadeias de fornecimento ou a sua disponibilidade, alguns medicamentos gases
medicinais e dispositivos médicos poderdo tornar-se mais dificeis de obter e de adquirir,
especialmente no caso daqueles que sdo utilizados no alivio da sintomatologia da COVID-19 e no

tratamento de doentes vulneraveis com outras patologias.

Desta forma, tendo em linha de consideracdo a necessidade de continuo abastecimento do mercado
e a necessidade de evitar o alastramento da pandemia, o INFARMED, I.P., tendo em conta as
recomendacdes da EMA, faz notar a todos os operadores e intervenientes no mercado nacional -
fabricantes e distribuidores de gases medicinais e de Dispositivos Médicos, bem como entidades da

distribuicdo e entrega domiciliaria de gases medicinais - que devem observar o seguinte:

e Assegurar que as instalagbes e equipamentos, o pessoal adstrito as diversas operacoes, bem

como a estrutura e organizagao internas se encontram adequados e suficientes, de forma a

1/5

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


mailto:cimi@infarmed.pt

M-ATEND-008/7

*S REPUBLICA SERVICO NACIONAL
9 PORTUGUESA O SIS ritol Ip Infarmed

Autoridade Macional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Saiide, |.P.

disponibilizar eficazmente e com rapidez as quantidades de medicamentos e de dispositivos

médicos que os clientes precisam, com qualidade e seguranca pretendidas.

e Adotar as medidas adequadas e necessarias com vista a protecdo da saude de todo o
pessoal, incluindo os motoristas, tais como, por exemplo, formacdo eficaz relativamente as
instrucdes de higiene e fardamento implementadas, assim como verificagdo do cumprimento

das mesmas.

e Adotar medidas cautelares adicionais, para evitar que os motoristas, técnicos e o pessoal de
distribuicdo contactem ou tenham interagdo social com os colaboradores e doentes das
entidades onde entregam e/ou instalam estes produtos, incluindo nos domicilios de utentes,
privilegiando a utilizacgdo de sistemas eletrénicos e permanecendo apenas o tempo

considerado necessario naqueles locais.

e Comunicar e sensibilizar as autoridades de seguranca e rodoviarias de que a prossecucdo da
sua atividade de distribuicao é essencial a Saude Publica, tendo disponiveis em cada camiao
ou carrinha toda a documentacdo comprovativa necessaria para apresentar e justificar a

necessidade de passagem e transito as mesmas.

Sem prejuizo das observacbes anteriores, os fabricantes de gases medicinais, devem, em especial,

atender as seguintes orientagdes:

e Garantir que, caso exista necessidade de utilizagdo (excecional) de substancia ativa e produto
acabado de outros locais de fabrico ndo listados na Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
(AIM), é mantido arquivo/registo de toda a documentagdo relevante, e que comprove a
habilitacdo e qualificacdo dos fornecedores, como por exemplo, Autorizacdo do
fabricante/Registo do fabricante, certificado de boas praticas de fabrico. Neste ambito, deve
ser efetuada comunicacdo ao INFARMED, I.P.

e Assegurar que a libertacdo de lotes pelo fabricante - operagdo de elevada importancia,
exigindo pessoal com adequado nivel de qualificagdo e experiéncia -, em caso de
indisponibilidade do Qualified Person autorizado, é desempenhada por Qualified Person
registado noutro local de fabrico ou entidade fabricante, ou por pessoal com comprovada

experiéncia nas areas de producdo e controlo de qualidade de gases medicinais.
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e Garantir que é ministrada formacao ao pessoal em regime de substituicdo - no menor periodo
temporal possivel e de forma eficaz - essencial e especifica aos produtos em causa, que
inclua, por exemplo, a organizacdo e estrutura da entidade, assim como o respetivo sistema
de gestdo da qualidade.

Sendo que este regime de substituicdo deve ser temporario e apenas pelo periodo de

duracdo desta contingéncia requerendo comunicagdao ao INFARMED, I.P.

e Proceder, na medida do possivel, a desmaterializagdo da documentagdo prevista no ambito
do sistema de gestdao da qualidade substituindo por meios eletrénicos, como por exemplo,
relativamente a operacdes de producao e controlo de qualidade, libertacdo de lote,
distribuicdo, desde que assegurado o cumprimento das boas praticas de fabrico e boas
praticas de distribuicdo por grosso, designadamente no que concerne a validacdo do(s)

sistema(s) informatico(s) e rastreabilidade das operagdes, pessoal e produtos.

Os utilizadores e estabelecimentos ou servigos de saude, publicos, privados, corporativos ou sociais,
devem considerar o seguidamente indicado:

e Garantir a encomenda (aquisicdo) das quantidades efetivamente necessarias, com base

numa gestao interna otimizada e integrada.

e Garantir as adequadas condicdes de conservagao dos cilindros e outros recipientes, incluindo

de limpeza e seguranca, durante todo o circuito, desde a recegdo até a devolugdo.

e Cumprir as boas praticas de distribuicdo e outras aplicaveis ao transporte de gases
medicinais, durante a transferéncia de cilindros e outros recipientes das suas instalacbes para

outras entidades.

e Adotar um sistema de identificacdo e segregacdo dos cilindros vazios e outros recipientes
para devolucdo, em local especifico, de facil acesso, de modo a mitigar a interagdo social dos
motoristas que procedem a recolha dos mesmos (idealmente em local ndo incluido em zonas
de passagem de doentes e de profissionais de salde, areas de espera e de prestagdo de
cuidados de saude), podendo ser implementado, a titulo de exemplificacdo, a rececdo das

remessas através de e-mail.

3/5

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt



M-ATEND-008/7

*S REPUBLICA SERVICO NACIONAL
9 PORTUGUESA O SIS ritol Ip Infarmed

. Autoridade Macional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Saiide, |.P.

e Providenciar o retorno imediato, aos respetivos fornecedores, de todo o material usado e
vasilhame vazio que detenham, de modo a ndo comprometer a capacidade de fabrico e

abastecimento das empresas de gases medicinais.

Os distribuidores domiciliarios de medicamentos gases medicinais e de dispositivos médicos devem:

e Adaptar o seu sistema de qualidade a esta situacdo de contingéncia, simplificando os seus
procedimentos, adotando meios informaticos de registo e rastreabilidade e privilegiando o
contacto a distancia com os varios interlocutores, através de linha telefénica ou meios

eletrénicos, de forma a diminuir o contacto social.

e Assegurar a permanente disponibilidade de gases medicinais e dispositivos médicos com
qualidade, tendo em conta os planos de contingéncia, as necessidades acrescidas de
abastecimento e os novos intervenientes que possam surgir neste contexto de pandemia,

como hospitais de campanha.

e Garantir que a disponibilizacdo dos produtos existentes aos clientes é feita de acordo com um
critério de gestdo adequada das existéncias, de forma equitativa e proporcional as
caracteristicas e necessidades dos diversos doentes, valorizando o que tém e evitando o

desperdicio.

e Providenciar o retorno imediato, aos respetivos fornecedores, de todo o material usado e

vasilhame vazio que detenham.

e Garantir que os farmacéuticos, técnicos de salde e motoristas que se encontrem ao servico
relnem as condicdes de salde para o exercicio das suas funcdes e se facam acompanhar dos
documentos de transporte necessarios para apresentar as Autoridades de Seguranca e

Rodoviarias, para justificar estas deslocagoes.

e Definir e assegurar uma adequada gestdo de equipas, que garanta, em caso de
colaboradores doentes ou em quarentena, uma segunda linha de pessoal com formacgao e

preparagdao adequada a execugdo das tarefas.

e Assegurar a permanéncia do pessoal considerado essencial nas instalacdes da entidade,
admitindo-se a subcontratacdao externa de profissionais habilitados, se necessario, durante o

tempo em que vigorar o Estado de Emergéncia.
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e Assegurar que no domicilio dos pacientes sao utilizados equipamentos de protecdao
adequados, evitando ao maximo a interacao social, mas ressalvando a informacdo necessaria
ao paciente e sua familia.

e Prestar especial atencdo a monitorizacdo, no local, de eventuais situagbes de pacientes
infetados e ainda nao sinalizados, informando imediatamente as respetivas Autoridades locais

de Saude, Seguranca Social, Protecdo Civil e Autarquias Locais, conforme aplicavel.

O INFARMED, I.P., em conjunto com a EMA e demais parceiros na rede Europeia de regulacdo de
Medicamentos e Dispositivos Médicos, agradece aos operadores e intervenientes no mercado

nacional a sua diligéncia e cooperacao na protecao da Saude Publica.

O Presidente do Conselho Diretivo

RUI dOS Assinado de

forma digital por
Sa ntos Rui dos Santos Ivo

Dados: 2020.04.01
Ivo 14:53:29 +01'00'

(Rui Santos Ivo)
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