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OrientagOes para as importadoras e distribuidoras no ambito da pandemia
Assunto: | COVID-19

Para: | Importadoras e distribuidoras

Na sequéncia da Pandemia declarada pela Organizagio Mundial de Sadde (OMS) a 11 de margo
de 2020 devido a infecdo pelo SARS-CoV-2 (novi coronavirus), impBe-se um acompanhamento
mais estrito das autoridades no que tange ao acesso a medicamentas e produtos farmacéuticos
a nivel nacional, numa tentativa de se precaver interrupgdes no seu fornecimento ou escassez
no pals, garantindo-se, paralelamente, a seguranga das atividades inerentes e dos aperadores.
Importante sera referir o papel especifico dos Importadores e distribuidores por grosso de
medicamentos e outros produtos farmacéuticos que garantem o acesso ans mesmos em todo

0 pals, atraves do abastecimento adequado e continua do mercado nacional,

A ERIS é a autoridade nacional para a regulagdo e monitorizagdo do mercado de medicamentos
e produtos farmacéuticos, de toda a cadela de distribuicdo em e, sempre que necessario,
intervém com base na causa subjacente ao risco de cada situacdo e ao seu impacto na salde
publica. Nas atuais circunstinclas, € necessaria uma abordagem multifacetada, incluindo a
colaboracao estreita de todas as partes interessadas, desde a producao, a distnbuicdo, as
farmacias, entidades publicas, entre outras, na identificag@o de possiveis riscos ao normal
funcionamento da cadeia de distribuicdo de tais produtos e tomada de medidas para minimizar

o seu potencial impacto,

E neste contexto que se inserem as presentes orientagdes aos distribuidores nacionais de
medicamentos e produtos farmacéuticos, as quais poderdo ser atualizadas consoante a

evolugdo do surto de COVID-19 efou surgimento de novos dados.
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Muma altura em que ha uma demanda desmedida por determinados medicamentos e, tendo
em conta a imperiosa nacessidade de se manter o acesso a medicamentos € outros produtos
farmacéutitos, com gualidade, eficacia e seguranca, por parte dos cidaddos ao mesmo tempo
que medidas adiclonais de prevengdo ac COVID-19 sdo necessdrias, a ERIS emite as presentes

orientagBes, ficando as importadoras e distribuidoras obrigadas a:

1 Elaboragdo de umn Plano de Contingéncia e procedimentos proprios

De acordo com as autoridades sanitarias nacionais, todas as empresas nacionais devem
alaborar e implementar um Plano de Contingéncia (PC) que lhes permita garantir a seguranga

dos colaboradores e da populagdo em geral.

0 Plano de Contingéncia deve identificar um gestor de crise que coordena todas as atividades
& define as responsabilidades de cada colaborador, os quais devem ser informados e treinados
para o efeito. As atividades devem ser desenvolvidas em equlpas organizadas em turnos e
treinamentos adicionais devemn ser garantidos por forma a salvaguardar a continuidade das
atividades em caso de impedimentas. UUma equipa de apoio deve ser prevista, particularmente

para as atividades consideradas criticas.

Q referido plano deve, ainda, prever a evolugda dos vanos cenarios potenciais e a abordagem
em cada um deles e contemplar procedimentos proprios para o cendrio da COVID-19, que
permitam implementar de forma rdpida e eficaz todas as medidas consideradas necessarias
para fazer face a uma situacdo de crise.

Devern ser identificadas as atividades prioritarias, as que poderdo eventualmente ser
suspensas, bem como os recursos humanos necessarios para o efeito e, também, adotadas

medidas para minimizar o risco de contagio.

2. Consulta e disseminagao de informacgdes atualizadas sobre a COVID-19

Para estarem capacitados a prevenir o contdgio e agir na presenca de um caso suspeito, todos
0s colaboradares devem dispor de informacao sobre a COVID-19, nomeadamenta:
e A sintomatologia mais fréquente (incluindo febre, tosse ou dificuldade em respirar) e

forma de transmissdo do virus; e
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o Medidas de prevencdo, como a correta higienizagdo das maos, bem como os

desinfetantes que podem ser utilizados.

3. Limpeza e desinfegSo do sspago

A limperza do espago deve ser preferencialmente himida e deve ser evitada a utilizacao de
aspiradores para a limpeza de pisos e do po, uma vez que pdem em movimento as goticulas
nas quais o virus pode estar contido, transformando-as erm aerossois.

0 pessoal responsavel pels limpeza do espaco deve utilizar:

* Bata impermeavel ou avental de plastico sobre o fardamento;
o luvas de uso unico resistentes a liguidos; e

e Mascara do tipp cirurgico.

Todas as zonas [ex.: zonas de refeitdrio, outras 20nas comuns, corredores, armazens, casas de
banho, gabinetes, vestiarios, etc.) devem ser desinfetadas, pelo menos urma vez por dia, com

recurso a agentes adeguados.

is equiparmentas criticos (banheiras, bancadas, scanners portateais, teclades do computador,
telefones/telemdveis, cormimaos, puxadores, terminais de registo biométrico, porta-paletes,
‘tauch screens, veiculos para o trapsporte de produtos, ete.) devem ser desinfetados de hora
em hora (ou entre cada utllizagdo, caso se considere necessério) e com recurse a agentes
adequados. E o caso das caixas de acondicionamento, as quais, apos a recolha, devem ser
limpas e desinfetadas (antes da sua realocac@o ao armazém), bem como do velculo utilizado

pdara o seu transporte.

A limpeza das superficies deve ser feita das zonas mals limpas para as mais sujas (ex. de cima
para balxo), preferencialmente com panos de uso Unico e as ferramentas de limpeza devem
ser exclusivas para cada cornpartimento.

Paraa desinfecdo de supgrficies, recomenda-se o uso de solugdo de hipoclorito de sadio (lixivia)
numa corcentracdo de 0,5% de cloro livre e alcool a 70% para as superficies metalicas ou outras
que nao sejam compativels com a lixivia, de modo a evitar corrosao ou danificagao.

Depois de lavadas com agua e detergente, as superficies comuns devem ser desinfetadas com

lixivia de uso doméstice (que contém pelo menos 5% de cloro livre na forma original) diluida
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emn dgua na proporgao de 1 medida de lixivia e 9 medidas iguais de dgua, alcangando-se assim
a cancentracdo recomendada de 0,5%. Deixar atuar (a lixivia) por 10 min, enxaguar e secar.
O mobiliario, objetes, equipamentos e macanetas das portas poderdo ser desinfetados apds a
limpeza, com toalhetes humedecidos em desinfetante ou em alcool a 70%.
Na presenga tle sangue, secrecdes respiratdrias ou outros liguidos organicos recomenda-se:

» Absorver os liquidos com papel absorvente;

o Aplicar a lixivia dilulda em agua na proporgdo de 1 medida de lixivia & 9 medidas

iguais de agua;

» Deixar atuar durante 10 minutos;

e Passaragua e detergente;

» Erxaguar com sgua quente e deixar secar a0 ar;

e Usar madscara na diluicdo e aplicagdo da lixivia; e

* Abrir as janelas para ventilagao do espaco.

4 Reforco do stock de Equipamentos de Protecio Individual (EPIs) & outros materials

Deve ser reforcado o stock de EPls e assegurar a existeéncia dos seguintes materials:

s SolucBes antisseticas de base alcodlica para a higienlzacho das maos dos coldboradores,
disponivels em locals visivels e de facil acesso;

s Mascaras do tipo cirurgico e luvas descartaveis, para utilizagdo por eventual caso
suspeito ou pelos colaboradaores que prestem assisténcia inlcial 3 um caso suspeito;

¢ Toalhetes de papel para secagem das mios, nas instalagdes sanitdrias e noutros locais
ande seia passivel a higienizacdo das mdos;

* Produtos de higiene (ex.: sabonete liquido para as maos) e de limpeza (ex.: detergentes
para limpar as instalagoes); e

* Equipamentos e materiais de I'impeza de uso Unico, que devem ser elirminados ou
descartados apos utilizagdo. Quande a utilizacdo de equipamentos de limpeza
descartdveis ndo for possivel, deve ser prevista a sua limpeza e desinfegiio apos
utilizacado (ex.: baldes e cabos), assim como a possibilidade do seu uso exclusivo perante

a situacao de identificacao de um caso suspeito.
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A utilizagdo de mascaras de protegdo deve ser reservada aos individuos com sintomas

compativeis com a COVID-19,

5. Adogdo de medidas excedionais pars evitar contacto proximo

As atividades imperativamente presenciais relacionadas 4 gestdo dos armazéns e distribuigéo
dos produtaes farmacéuticos devem ser feitas com o menor nimero possivel de colaboradores

& respeitando a distancia minima de 1,5 mefros.

As zonas comuns devem comportar apenas 1/3 (um tergo) da sua capacidade normal e medidas
mais restritivas devem ser adotadas em areas de dimensdes reduzidas. Regras de circulagdo
nos corredores e espacos comuns (ex.: efetuar a circulagdo sernpre pelo lado direito) devem

ser implementadas de modo a evitar contacto préximo.

Aentrega de encomendas aos clientes deve ser efetuada, preferencialmente, sem entrada do
funcionario da distribuigao nas instalacbes. Caso seja permitida a entrada dos mesmaos nas
instalagBes, deve ser garantida a desobstrugdo do caminho, por forma a que o contacto com

portas e superficies seja limitado.

Relativamente a0 transporte dos colaboradores, caso couber, este deve ser realizado por
wirnos, reduzindo o nimero de cadeiras disponiveis e com reforgo da limpeza e desinfecao do

veiculo com agentes adequadaos.

6. Adogdo de procedimentos recomendados pelo MSSS fare a identificagdo de um caso

suspeito/confirmacio de infegdo de um colaborador

Considera-se caso suspeito aquels com sintomatologia & com histéria de viagem a zonas

afetadas ou contacto com pessoas infetadas.

As importadoras e distribuidoras devem providenciar uma zona de isolamento (drea
resguardada, pré-determinada e de acesso restrito) para o caso de se identificar um caso
suspeito e estabelacer o(s) circuito(s) a privilegiar quando urn caso suspeito se dirige para a

area de isolamento.
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A zona de isolamento deve ter ventilacdo natural ou estar equipada com um sistema de
ventilagao mecanica e possuir revestimentos lisos e lavaveis (tapetes ou cortinados devem ser
evitados), Mobilidrio ou objetos ndp essenciais devem ser svitados a fim de facilitar as
operagdes de limpeza e descontaminagdo. Proximo da zona de isolamento deve existir uma
instalagao sanitaria devidamente equipada, nomeadamente com doseador de sabdo e
toalhetes de papel, para a utllizacdo exclusiva do utente/colaborador com sintomas de COVID-
10,

Ao identificar um caso suspeito (cllente/colaborador), deve-se, de acordo com as
recomendacdes do Minlstério da Sadde e Seguranca Social (MSSS), providencisr o isolamento
do mesmo, uma mascara do tipo cirurgico e luvas descartaveis ao suspeito e colaborador que
o assiste, para alem do cumprimento das precaugdes basicas de controlo de infecao (lavagem
das maos). De imediato, deve-se contactar as autoridades de Satide pela Linha Verde Covid-19,
atraves do numero 800 11 12. O profissional de saude da linha de emergéncia questiona guanio
a sinals e sintomas e ligacdo epidemioldgica compativeis com um caso suspeito de COVID-19.
Apds avaliagdo, esse profissional de sadde da linha de emergéncia informa:

- Se ndo se tratar de caso suspeito de COVID-19: define os procedimentos adequados 3
situagdo clinica do utente/colaboradar;

~ Se s& tratar de caso suspeito de COVID-19: o profissional de saude da linha de emergéncia
contacta o Delegado de Sadde para validacio da suspeigao.

0 caso suspeito validado deve permanecer na zona de [solamento até a chegada da equipa de

saude, de forma a restringir, a0 minimo indispensdvel, o contacto do mesme com outro(s)

trabalhador(es).

Deverm-se evitar deslocacdes adicionais do caso suspeito validado nas instalages da entidade
e a drea de jsolamento” deve ficar interditada até a validacdo da descontaminacdo (limpeza e
desinfecdo) pela Autoridade de Salde local. Esta interdicdo s podera ser levantada pela
Autoridade de Satde.
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7. Reserva de medicamentos

As importadoras e distribuidoras de medicamentos ou produtos farmacéuticos relevantes no
contexto da COVID-19 devem assegurar uma adeguada gest8o dos seus stocks e uma
distribuicdo criteriosa & equitativa dos mesmos, conforme a Circular Normativa n.2 135/ERIS-
CA/20.

O reporte de informacdes de stock de medicamentos e produtos farmacéutices, no contexto
da pandemia COVID-19, deve ser feito de acordo com o modelo definido pela ERIS e seguindo

as onentactes descritas na Circular Mormativa n¥ 135/ERIS-CA/20.

(s pregos maximos dos medicamentos, estipulados pela ERIS, devem ser respeitados e caso
nao seja possivel cumprir esse preceito, a ERIS deve ser previamente notificada para eventual
revisdo do prego em causa, devendo, para o efeito, todos os novos dados serem submetidos,
Precaucoes especais devem ser tomadas (por ex: ndo sobreposicao de vinhetas) para evitar

confusdes no mercado.

Para além dos medicamentos sueitos ao controlo de stack, através do Decreto-Lei n® £4/2009
que estabelece as normas de organizacdo e funcionamento do Sistema Integrade de
Manitorizacdo do Mercado Farmacéutico — SIMFAR, alargado as vertentes de Stock, qualidade
e seguranca, a distribuidora nacional de medicamentos fica obrigada a garantir um stock
minimo, para abastecimenta do mercado nacional por um perfode de 6 (seis) meses, de todos
os medicamentos essenciais, conforme a Lista Nacional de Medicamentos Essenclais (LNME),
publicada através do Decretoe-fei n® 33/2018.

8. Implementagdo de medidas adicionals para detetar e notificar 2 ERIS medicamentos e

autros produtos farmacduticos falsificados

Os distribuidores devem tomar medidas de cautela adicionais ao avaliarem propostas de novos
forriecedores, tendo em conta eventuais dificuldades na aguisicio de determinados
medicamentos e produtos farmacéutices no contexto da COVID-19 e seguir as arientagiies

descritas na Circular Normativa ne 135/ERIS-CA/S20.
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Os distnbuidores devem aualificar e aprovar qualquer pnovo fornecedor previamente a
aquisicdo de medicamentos e outros produtos farmacéuticos aos mesmos. Caso seja
necessaria, num cendric mals critico, a aquisicio de EPIs, dispositivos médicos ou gutros
materiais cujos fornecedores ndo tenham sido qualificados, devera ser dada a garantia de que
os produtos apenas est3o disponiveis para os profissionals de satde durante a pandemia, e que

ndo entram nos canais de distribuigdo normais nem sao disponibilizados a outros utilizadores.

Qs distribuidores devem, igualmente, verificar as embalagens dos medicamentos e produtos
farmacéuticos aquando da sua rececdo e prestar atencdo redobrada acs medicamentos
utilizados no allvio da sintomatolegia da COVID-19,

Todas as suspeitas de falsificacdo devern ser notificadas a ERIS Imediatamente e seguidos os

procedimentos de vigilancia em vigor.

9. Adoco de precaucdes especials em caso de impossibilidade de manter as atividades

Casoo Diretor Téenico do distribuidor por grosso de medicamentos ou o sey legal substituto
ndo possa assegurar as funcdes de Diregdo Térnica, estas podem ser asseguradas por um
farmacéutico ndo pertencente ao quadro da empresa, ficando este responsave! pela supervisan
das atividades de distribuicio e do respetivo pessoal. A ERIS deve ser previamente notificada

deste facto atraves do e-mail dri@ers ov.

Caso seja necessario o reforgo de pessoal para resposta & evolugdo do surto, procedimentos
simplificados de formacdo em Boas Praticas de Distribuicdo poderdo ser adotados, desde que
garantidas as condigfes para o correto desempenho das fungoes.

Se nao for possivel manter a atividade de distribuicio de medicamentos, por impossibilidade
de exercicio de fungies do quadro habllitado e esgotada a possibilidade de substituicdo por
colaboradores ndo pertencentes ao quadro, tal facto deve ser comunicado imediatamente a

ERIS que fara as articulagBes necessarias para assegurar a cobertura farmaceutica no pals.
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