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Assunto: CIRCULAR CONJUNTA DIRECAO REGIONAL DA SAUDE E SAUDACOR, S.A. -
IMPLEMENTACAO DO SISTEMA DE VERIFICAGCAO DE MEDICAMENTOS NA RAA

O Regulamento Delegado UE 2016/161 de 2 de outubro de 2015, que complementa a Diretiva
2001/83/CE, tal como alterada, prevé medidas para impedir a introdugé@o de medicamentos falsificados
na cadeia de abastecimento legal. Desta forma ¢ exigida a colocagao de dispositivos de seguranga,
constituidos por um identificador Unico e um dispositivo de prevengéo de adulteragdes na embalagem
de certos medicamentos para uso humano para efeitos de permitir a sua identificagdo e autenticacao.

A Comissao Europeia, Agéncia Europeia do Medicamento e Heads of Medicines Agencies,
estabelecem as obrigagdes aplicaveis as entidades do circuito do medicamento decorrentes da
aplicagao da Diretiva de Medicamentos Falsificados e Regulamento Delegado UE 2016/161 de 2 de

outubro de 2015.

A introdugédo da obrigatoriedade de verificagdo e desativagdo dos dispositivos de seguranca, nas
embalagens de medicamentos, vai trazer alteragdes significativas ao circuito do medicamento e obriga
a adaptagéo prévia de todas as entidades a essa nova realidade.

Refira-se que os titulares de autorizagdio de Introdugéio no mercado, distribuidores por grosso de
medicamentos, servigos farmacéuticos hospitalares e instituices de cuidados de satide publicos e
privados e farmacias comunitarias tém a obrigacdo legal de se ligar ao sistema de repositorios onde
constam os identificadores (nicos dos medicamentos, de acordo com o disposto no n® 10 do artige
105.%-A, do Decreto-Lei n® 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redagdo, e com o disposto no artigo
10.° do Regulamento Delegado EU 2016/161, de 2 de outubro de 2015.

As entidades devem estar preparadas para o cumprimento das obrigagbes decorrentes dos diplomas
acima referidos, referente ao sistema de verificagdo de medicamentos, que entrara em vigor no dia 9
de fevereiro de 2019.

Nesse sentido divulga-se a missiva conjunta subscrita pela Comiss3o Europeia, Agéncia Europeia do
Medicamento e Head's of Medicines Agencies, bem como um Manual de apoio que pretende esclarecer
e orientar, as entidades abrangidas, para uma correta implementagéo do sistema de verificagdo de
medicamentos na Regido Auténoma dos Agores.

Sem prejuizo das responsabilidades de cada interveniente no circuito do medicamento com obrigagéo
legal de se ligar ao sistema de repositérios (hospitais ou unidades de salide publicas e privadas,
distribuidores de medicamentos e farmdcias comunitarias), descritas no manual anexo, informa-se que
a Saudagor, S.A. e a Direg8o Regional de Satde, em conjunto com a entidade nacional responsavel
pela implementag&o e operagao do sistema nacional de verificagio de medicamentos, a MVO Portugal,
encontram-se em articulagéo para garantir a operacionalizagdo do sistema Regido Auténoma dos
Agores.
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contacto com a MVO Portugal para iniciar o processo de acesso ao sistema de verificagio de
medicamentos (onboarding), conforme descrito na pagina 11 do Manual de apoio, em anexo.

Relativamente a contratualizagéo do desenvolvimento necessario dos soffwares de gestao do circuito
do medicamento, & aquisi¢do dos equipamentos de leitura 6tica de codigos DataMatrix, bem como aos
procedimentos em caso de notificagdo de alerta de falsificagdo, serdo brevemente emitidas circulares
com as instrugbes necessarias de atuagao.

Cada unidade de satide devera nomear um interlocutor responsavel pelo projeto de implementacéo do
sistema de verificagdo de medicamentos que passara a contactar os interlocutores da parte da Tutela,

designadamente;
e Assuntos informaticos | Fernando Sousa - email: Fernando.MR.Sousa@azores.gov.pt

¢ Outros assuntos | Rita Borba - email: Ana.RR.Borba@azores.gov.pt

Com os melhores cumprimentos,

O Dirgtor Regional da Salide

7Tiago Lopes

O Conselho de Administragao da Saudagor, SA
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Anexo: o indicado
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