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SITE DA MVO PORTUGAL ESTA EM
FUNCIONAMENTO

O site https://mvoportugal.pt/ esta em

funcionamento e é um canal privilegiado de
comunicagao e partilha de informacao.

Foi construido com base numa légica de
partilha de informacao direcionada para
cada grupo de entidades impactadas pela
implementacgdo do sistema de verificagao
de medicamentos (titulares de AIM ou AlIP,
distribuidores, farmacias e
estabelecimentos de cuidados de saude),
aliada a uma ldgica de partilha de
informacdo de interesse geral (sistema de
verificacao e dispositivos de seguranca, a
MVO Portugal, legislacdo e documentacao,
perguntas frequentes, noticias e
contactos).

O site esta disponivel em lingua
Portuguesa. A versao em lingua Inglesa
sera disponibilizada durante o préximo més
de Dezembro.

CONTACTE-NOS

MVO Portugal — Associagdo Portuguesa de
Verificagdo de Medicamentos

Torre de Monsanto

Rua Afonso Praga 30, 72
1495-061 Algés
PORTUGAL

W: https://mvoportugal.pt/
T:+351 211 214 967

E: mvo.portugal@mvoportugal.pt

PORTUGAL

ASSOCIACAD PORTUGUESA
DE VERIFICACAD DE MEDICAMENTOS

CARREGAMENTO DE DADOS NO HUB
EUROPEU: NUMERO DE REGISTO

De acordo com o Decreto-Lei 26/2018, de 24 de Abril o
numero de registo nacional atribuido pelo INFARMED, I.P.
é parte do identificador Unico e devera assim
obrigatoriamente ser impresso na embalagem (como
actualmente), codificado no datamatrix e carregado no
sistema pelo onboarding partner via hub europeu. No
decorrer da anélise de qualidade de dados residentes no
sistema nacional de verificagdo de medicamentos foi
possivel apurar que nem todos os produtos foram
carregados incluindo a informagdo do nimero de registo.
Os onboarding partners que ja carregaram dados no
sistema sem a informac¢do do nimero de registo deverao
efectuar as correcgdes necessarias.

CARREGAMENTO DE DADOS NO HUB
EUROPEU: DISTRIBUIDOR DESIGNADO

De acordo com o Regulamento Delegado, os
distribuidores designados sdo os detentores de um
contrato escrito com o titular da autorizacdo de
introducdo no mercado para armazenar e distribuir, em
seu nome, os medicamentos abrangidos pela sua
autorizagdo de introdugdo no mercado.

Tendo por base a ldgica de verificagdo de extermo a

extremo, um distribuidor por grosso nao estara obrigado
a verificar a autenticidade dos identificadores Unicos dos
medicamentos que recebe de um distribuidor designado.

Assim, é fundamental que os titulares de autorizagado de
introducdo no mercado introduzam no sistema a
informacdo referente aos seus distribuidores designados.
Esta informacdo é crucial para permitir o fluxo normal e
eficiente do circuito do medicamento, permitindo reduzir
os significativos impactos operacionais na atividade de
todos os distribuidores por grosso (designados ou nao).

No decorrer da andlise de qualidade de dados residentes
no sistema nacional de verificagdo de medicamentos foi
possivel apurar que nem todos os produtos foram
carregados incluindo a informacao relativa ao distribuidor
designado. Os onboarding partners que ja carregaram
dados no sistema sem a informacgéao do distribuidor
designado deverdo confirmar se os dados carregados
estdo correctos e sao consistentes.
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CUSTOS DE PARTICIPACAO PARA 2019

Os custos de participagdo para 2019, a suportar pelos titulares de AIM ou AIP, estdo em aprovagao e serdo divulgados
em breve através do nosso site na internet. Para efeitos de orgamentacgao, podera ser considerado o custo incorrido em
2018, dado que o custo para 2019 ndo sera superior. A factura relativa a 2019 sera emitida no més de Janeiro.

LISTA DE ESTABELECIMENTOS DE CUIDADOS DE SAUDE OBRIGADOS A VERIFICAR E DESACTIVAR O
IDENTIFICADOR UNICO
No seguimento do estabelecido no artigo 232 do Regulamento Delegado, o INFARMED, I.P. ira publicar uma lista em

que constardo as entidades obrigadas a efectuar a verificacdo e desactivacdo dos identificadores Unicos. Esta lista sera
publicada no site https://mvoportugal.pt/ assim que esteja disponivel.

CONFIGURAGAO DE SCANNERS PARA LEITURA DE CODIGOS BIDIMENSIONAIS

Os scanners e respectivo software a utilizar para as actividades de verificagdo e desactivagdao dos identificadores Unicos
deverdo estar aptos a leitura de codigos bidimensionais datamatrix. A informagdo que compde o identificador Unico
(codigo do produto, nimero de série, nimero de registo nacional atribuido pelo INFARMED, I. P., nimero de lote e
prazo de validade) é codificada no datamatrix utilizando separadores (iniciadores e finalizadores), de acordo com os
standards GS1, de modo a que os equipamentos possam interpretar cada segmento. Os scanners e respectivo software
devem ser configurados em conformidade.

A MVO PORTUGAL

A MVO Portugal é uma associacdo privada sem fins lucrativos, constituida em 4 de Agosto de 2017 e responsavel pela
implementacdo e operagdo do sistema nacional de verificagdo de medicamentos, no seguimento do estabelecido pela
legislacdo europeia e pela legislagdao nacional.

Sdo membros efectivos da MVO Portugal:

* APIFARMA — Associagao Portuguesa da Industria Farmacéutica;

* APOGEN — Associagdo Portuguesa de Medicamentos Genéricos e Biossimilares;

* APIEM — Associagdo Portuguesa de Importadores e Exportadores de Medicamentos;
* ADIFA — Associagdo de Distribuidores Farmacéuticos;

*  GROQUIFAR — Associagdo de Grossistas de Produtos Quimicos e Farmacéuticos;

* AFP — Associa¢do de Farmacias de Portugal;

* ANF — Associagdo Nacional de Farmacias;

Mais informagdo podera ser encontrada na pégina https://mvoportugal.pt/pt/sobre-nos.
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