Legislacdo Farmacéutica Compilada Deliberacdo n.° 2100/2013, de 26 de setembro

Deliberagéo n.° 2100/2013, de 26 de setembro
(DR, 2.2 série, n.° 214, de 5 de novembro de 2013)

Obrigatoriedade de notificacdo prévia pelos distribuidores de medicamentos
da exportacéo ou distribuicdo para outros Estados membros da Uniéo
Europeia de medicamentos constantes de uma lista de medicamentos

O Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saudde, I. P., (INFARMED, I.
P.), considerando que:

a) Aalineac)do n.° 1 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, consagra para os distribuidores por
grosso de medicamentos de uso humano a obrigacéo particular de dispor permanentemente de medicamentos em
quantidade e variedade suficientes para garantir o fornecimento adequado e continuo do mercado geograficamente
relevante, de forma a garantir a satisfacéo das necessidades dos doentes;

b) A exportagdo e distribuicdo de medicamentos para outros Estados membros da Unido Europeia é uma atividade que,
embora com o adequado acolhimento legal quando exercida por fabricantes ou distribuidores por grosso de
medicamentos autorizados, é suscetivel de criar constrangimentos ao normal e regular abastecimento do mercado
nacional, privando os doentes portugueses das terapéuticas adequadas;

¢) O n. 2 alinea b) do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacéo, atribui ao
Conselho Diretivo do INFARMED, . P., a competéncia para definir, por regulamento, a lista de medicamentos cuja
exportacdo, ou distribuicdo para outros Estados-Membros da Unido Europeia, e respetivas quantidades dependem de
prévia notificacdo pelo distribuidor por grosso de medicamentos ao INFARMED, I. P.;

Assim:

No uso da competéncia conferida pela alinea b) do n.° 2 do artigo 100.° e pelo n.° 1 do artigo 202.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto, e pela alinea a) do n.° 7 do artigo 15.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, o Conselho
Diretivo do INFARMED, I. P., delibera o seguinte:

1 - E aprovada a lista de medicamentos cuja exportagdo ou distribuicio para outros
Estados membros da Unido Europeia, e respetivas quantidades, dependem de prévia
notificacdo pelo distribuidor por grosso ao INFARMED, I. P., que se encontra em anexo
ao presente regulamento e dele faz parte integrante;

2 - A referida lista de medicamentos é revista pelo INFARMED, I. P. de acordo
com critérios de adequacao e necessidade, em ordem a garantir a salvaguarda da saude
publica pelo acesso ao medicamento por parte dos cidadaos;

3 - A notificacdo prévia prevista no n.° 3 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacdo, é efetuada na plataforma eletronica
com o endereco htpp://siexp.infarmed.pt, obedecendo as respetivas comunicacdes ao
disposto no artigo 9.° do Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro;

4 - A presente deliberacdo entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacdo na
2.2 série do Diario da Republica;

5 - Tendo em vista a adaptacdo das entidades referidas ao cumprimento das
obrigagdes emergentes da presente deliberacdo, estabelece-se um periodo transitorio de
adequacdo que vigorara até ao dia 31 de dezembro de 2013.

6 - Publique-se no Diério da Republica.

26 de setembro de 2013. - O Conselho Diretivo: Eurico Castro Alves, presidente -
Helder Mota Filipe, vice-presidente - Paula Dias Almeida, vogal.
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Lista de medicamentos cuja exportacdo, ou distribui¢do para outros Estados membros da Unido Europeia, e respetivas quantidades
dependem de prévia notificacdo pelo distribuidor por grosso ao INFARMED, I. P.

[alinea b) do n.° 2 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacgéo atual]
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CloaSoagis fomisclorstolica L w Lomram Paoirn 2n medizenaic Lemgcm Foms Senscarion Arocniagis d':r.\-‘;i:'\-
62 Artipsicoticos (uetiapina Alzen 58 Hms Comprirtde de lheracio | Bhster — 10 mmidades 5000768
prolonzada.
Blister — 60 umidades 50008148
130 me Blzer — 30 umidadas 5178844
200 me Blister — 10 mmidades 5090832
Bliztar — 60 umidadas S0G0863
300 me Blzer — L0 umidadas S090207
Blister — 60 umidades 5000831
A0 me Blzter — 60 umidadas 091004
all Cerivados do acdo acetico . . Crclofznac + Misoprosiol Arthmater 75, Timg+02mz cﬁﬁ?d? de libemagho | Bister — 20 umidades 23345084
ificada.
Blister — 60 umidades 2536123
51103131 | Agomiztas adrenergicos beta Glnco- | Bodesomida + Formoterol Assiems Turbohaler 20 pg+4.5 ppidose Popara inalagdo. . Dizpositive  deseador —| 3719633
comicnidas. L0 dioses,
150 pg +4.5 pgidose Dizpositive deseador —| 37306284
120 diosass.
320 g+ 9 peidose Dlsgnsi:u‘n doseador —| 4072153
110 dosas.
29171010 |Ansialzicos, sedativo: & hipnotoos’ | Hidrowizna A XEms Comprimido revestde por | Bhsmer — 20 umidadss S4TS3ET
Ang-histammices K1 ssdadvos. pelicula
Blister — 60 umidades ag41421
2Imzml Harops . . Frasco — 300 ml 2832404
512 Amizzopsstas colinérgons Brameto de ipramdpio . .. Ammovent BA 20 ug'dioze Selugdn pressurizada para F.ecégﬁml:e pressunzado —| 3649080
inalacan. 2000 doses.
Aroven Unidosse. 025 m=2 ml Solupdo para inalaghe por | Ampola — 30 umidades —| 2368280
namlizacan Iml
1412 Corncosteroidas Furoato dz flubcasona _ . . Avamgs. 275 pz'doze ‘Su;pe:n;a‘:]pa:a pulveriza- | Frasoo — 120 dosas . 5084371
a0 nazal
1532 Copeminormmesioss . . . Pasazilina Amlact lmg Cooprimida. . Blizner — 10 unidadas 51527E8
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CloaSoagis fomoclers oo

Uerrmnagn Uiemn lelereccrs]

o dn medicenaic

“wamgrn

Foma Sensciiao

Arocniagis

e
de ragals

Blizter — 25 umidadas

5152857

SIS

(rnkzo biloba .

Bilaban. .

Comprimnido revestdo .

Blister — M0 upsdadas

2184803

Blizster — 60 umidadas

15002

Imiidiores seletvps da o 2

Celaconih

Calabras.

100 m2

00 ms

Capsula. .

Blizter — MWumidadas

3195187

Blizner — 60 umidadas

195583

Blster — M) unzdadas

J105482

Blizter — @0 imidadas

31045888

Mediramentos nzades za dis fungae

ameciil.

Tadalafl .

Cialis

Sms

10ms

Jms

Comprmuido revestde por
palicula

Blizter — 25 mmidadas

5008023

Blizsner — 4 imidades |

4204384

Blster — 4 umidades |

4202581

283 Arddepressares Esciialopram . . Cipralex . l0ms Cioe -_1111.1,11"_1:- revestde por | Bister — 14 mmidadas 430085
E Blister — S6umidedes | 5004315

0ms Blzer — 36 unidadas 5074711

10 mz/ml otz orais, sohugdo Frascocomtz-gotas — 15 ml| 549730

37 Aradizliprdemicas . Fosiwastabing . Crastor . . Sms Comprmado revestdoe por | Bister — 30 mmidadas 5370387

l0ms

Mms

palicula

Blizter — 60 umidadas

SIGR4EE

Blster — 10 umdadas

Blizster — 60 umidadas

Blizter — 30 mmidadas

2131

Madicamemos midizados oo Tas-
mento sigromanico das alierapoes

das furgdes cogmidvas

Ebixa

{5 m=)+ {10 me) +
+ ({15 mz) + {20 me)

10ms

Comprmyidn revestde par
palicula

Blizter — 25 umidadas

Blizter — 25 mmidadas

415281

Blizner — 36 umidadas

4159380
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Lpndegis femazsiesichi mrrarinade Uorm ieleraciersl MoiTa An metlcETEE i il sl loman Cemmscmon ApEmentegds I?:"_":r_‘

ims Blzter — 28 mmidadas 5113725

5 me5 ml Sobagao ol . . Frasco— 30 md . H025580

514 Napdras . Teofilina . Enfilma. . 0 Comprimide de lbemacio | Bliser — 20 midades 3162088

prolongada.

Blistar — 0 nmidadas

3162187

Homnoras da troide e anirtirosdens

Levotironana sodica .

Entimos .

0,025 mz

0,050 me

0,075 me

0088 me

0,100 mz

02 me

0125 me

0137 me

0,150 me

0175 me

0,200 mz

Conmprimnida. .

Blister — M imudadas 373568

Blster — 6 imudadas 3735080
Blister — 6 mmudadas 3T4a7e0
Blister — 6 mmdadas iTa3ga0

Blzter — 60 mmidadas

S4E002

Blistar — 0 nmidadas

3744588

Blistar — 60 umidadas

S0aB0al

Blistar — 60 nmidadas

3745488

Blistar — 60 umidadas

Kl

Blistar — 0 nmidadas

3745383

Blistar — 0 numidadas

348

Blistar — 60 umidadas

3748183

2.6

Foliropina alfa.

Comal F .

BUINm

Po e splvente pam scluglo
insatanral.

Frasce pama inmjetavels —
] :ﬂF J

4003023

H0ULOSml

S50 UTA075 ml

AWOUINS5ml

Solugio imaaval |

Cacesa pre-cheia — 0.5 ml

002180

Cameta pré-cheda — 0,75 ml

5002300

Canesa pre-cheia — 1,5 ml

5002308

1050 UI/1.75 ml

Po e solvents pam solugio
i atae].

Frasco pama imjetavels —

E4ll

Ce agio ouria .

Insuliza lispro (soliwel). .

Himmalog.

100 Uil

Selugdo imataval .

Carmache — 5 unsdades —
iml
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Choadegis femssleséchion | wn Uoemnam Mzara dn medizenanks ~EeagEn e Semiscinzon A oenegs d?r:;:i:»
412 De agdn incermedia Insiline umana (Ssofinica). . . . | Insulasard Penfill | | 100 U Liml Suspenzdo jetavel Carmache — 5 upidades —| 4131587
2
41211317 | Medicamentos para ratamenta das | Cobamamida . . Taba B12. 15me Conmprimnido. . Blster — 20 unsdadas 2300540
anentizs megaloblzsncas Viami- - — — -
nzs hedrossalmesds, 10me2 ml Po e splvents pam solugao | Ampola —§ unidadss —| 2262584
i etanal, lml
1 M —_— rid 5 | TISISOT
20 mz2 ml _-'u:]q::r-:lln 5 unidades a52502
24 Anrispdlatico: & antcommulsionantes | LevefTacstam . Eeppra .. 230 me C _11:|].'uc.-:- revastde por | Bister — 20 unidadss 3391083
pelioula
Blister — 60 mmidadss 3391380
500 me Blster — 60 umidadas 3391984
1000 me Blzter — 60 vmidadas 3303385
100 ezl Sofugdo ol . . Frasco — 300 ml 4338380
£413  |Deagdo prolongada Insiline detemir Levemir . 100 Tl Solugdn imetval . Caneta pre-cheia — 3 1mi-| 5114380
dades — 3 m!
231 Ario cemmmal . Baclofenn Liorzsal . l0ms Commprimmido. . Blizster — 10 upidadas 9319822
Blster — 60 umidadas 23019830
Ems Blster — 60 umidadas 2319835
2311 | Heparimes Ercraparing sodica . Lovenos. Wm0 ml Selugdo imeal | Serinza pré-cheia — 2 umi-| 2046688
daces — 0.2 ml.
Seringa pré-cheia — f uni-| 2308682
dades — 0.2 ml.
40me=T,4 ml Serinza pré-cheia — 2 umi-| 2044787
dates — 0.5 ml
Seringa pré-cheia — f umi-| 2308731
dades — 0.2 ml.
G0 me=T,6 ml Seringa pre-chein — 2 mi-| 2329584
dades — 05 ml.
Serinza pré-cheia — 6 umi-| 2841781
dades — 0,5 ml.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso



Legislacdo Farmacéutica Compilada

Deliberacdo n.° 2100/2013, de 26 de setembro

hoeimcis femeociorstchica

Jorrsrnnage Uaomnnm inlsneconsl

Mz I meds el

-HomgiEn

Faomn Senecaro

g B

Hamen

e rggals

0 mz 75 ml Serinza pre-chein — 3 mi-| 2529832
dades — 0.5 ml.

Seringa pré-chein — 6§ mni-| 2841989
daes — 0.8 pal.

100 me1 ml Seringa pré-cheia — 2 mni- | 2329782
dages — L m!

Seringa pré-cheia — 6 mni- | 2842183
dages — 1 ml

120 me0.8 mi Serinza preé-chein — 3 mi-| 3135488
dages — 08 ml

Serinza pré-chein — § uni- | 3134587
dades — 0.8 ml.

13 me]l ml Seringa pré-chein — 2 mni- | 3135181

fages — oo

Seringa pré-chaia — 4t
dades — L md

24210 | Antiepiléticos e antconvulsivazies' | Pregabalica Lymica. .. Ems Capsula. . Bliztar — 14 unidadas 5133087
Analgesicas e anmpiretoos.

Blster— 36 mmdadas 5133285

ms Blizter — 36 unsdadas 5133780

Tims Blizter — 14 unsdadas 5134085

Blster — 56 umidadss 5132184

100 me Blizter — 24 upsdadas 5134481

130 me Blizter — 36 unsdadas 5114788

M0 me Blizter — 84 unidadas 5135082

15 me Blizter — 36 unidadas 5865686

A0 mE Blizter — 36 unidadas 5135380

34113422 Tiazdas & analogos’ Anta gonistns | Telmisaran + Hidroclorotiazida | MicardisFis . 2ime-115me Comprimnida. . Blzter — 14 unidadas 4003587

dos recetores da angiotensing

Blister — 15 mmidadas

A003785
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imedgis femazcieniclio # Lo Moira an medlcETEE e el i I o Semscsian ACEEMERLAs d?::_ii;
Blmp+115me Blzter — 28 unsdadas 40288

Bl me+ 15Sme Blzer — 14 unidadas 510070

Blistar — 23 umidadas SI014

B412 D agdo intemmadia Isylina fomena (solivel + dso- | Mivtard 30 Penfill | 100 T Liml (30%+ 70%4) | Suspansio mjenmvel 4135182

ca).

Carcacho — 5 upidades —
3ml

BE412

D agdo intermedia

Inznlina aspartice (salnel + pro

Mooy 30 Pendll

100 Thnal (30% + M%)

Suspemsdo mjetrvel

Carmacho — 5 unidades —
3ml

3381183

famina)

B5.12 Anfconcepoionas . Ernilestradiel + Etonopestrel. . | Minarng 005 me+ 01224 b Elﬁﬂ de libemacdo va- | Saguets — | mmidada. ke

111 Esirogeress @ Prozestazerens Esmind Croestin. lms'z Creme vagmal Bumaza—15z. B365307

5131 (Fhncocoriooddss | . Bndesomida Pulmcon 1 mz2 ml Smspensin para malagio por | Ampola — 5 unidades —| BE23333
nebulizacan Iml

282 Amtipsicoticns Fizperidoca Fisperdal Comsa. . B melml %Letla_aiafgnpﬂm SUSpEITE A0 1-':%;;_3 para Imjetawels —| 4753383

375 m=lml Fr%;ﬂ pam imjetavels —| 4733487

50 me=/2 ml Frazco pama injetaveis. 4753786

163 Inwmemaduladores Ciclosponma .. Sapdimrmm Weoral Yms Capsula male . Blzter — M) unsdadas 8742700

Blizter — 30 umidadas BT42718

Fms Blzter — 30 unsdadas BT42T6T

100 e Blizter — 30 upsdadas BT42716

51151510 | Apozistas adrenergions beta Gluce- | Fluticasona + Salmetsral . Seretride Diskus. .. 100ug+ 50 pgdose | Fo para malagdo sm red- |Blster — 60 dosss. . 2872386

corticotdas. plenie umidase.

250 ug + 50 pg'dose Blzter — 6 dosss . .. 28744583

300 pg + 50 pg'dose Blzter — 6 dosss .. 872080

51155130 | Apozistas adrenérgicos beta/ Ghuco- | Fluticasona + Salmetaral . Seretaide [nalador 50 pg+ 15 pp'dose Fecipienne pressurizado —| 35124832

cormicoidas,

Snzpensip prasrizada para
inalagas.

170 diosas.
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[medrecis femzclerechiz

ermrenads Uosnim ielerecensl

MoEd d EedcEnEls

el ]

Femaa Semeesn e

A sentagds

125 pg + 15 pg'dose

250 pg + 15 pg/dose

Fecipients pressurizado —
L% dioges.

Recipdente pressurizado —
L20 doses,

281 Andipsicotioos Cuetizpina Semoquel 57 Fms Comprizude de lheriagio | Biser — 10 midadas S1TR1E:
prolongada.
Blister — 60 mmidadas 50E5212
130 me Blzer — 30 mmidadss 5456033
00 me Blzter — 10 mmidadas 5085220
Blster — 60 mmdadas 5085238
00 mz Blster — [0 mmidadas 5085244
Blster — 60 mmdadas 508525
A0 mz Blister — 60 mmidadas 508524
5132 Ariarpristas dos leucoimienos Momtelncasia Singulair. 4ms Coomprimide par mastgar | Bister — 14 mmidadas 3300382
Blizter — 18 umidades 3502481
Sms Blster — [4 unidadss 2639887
Blister — 18 umidades 2640084
Loms e -_1111.1,111-:- revestde por | Bhster — 14 umdadas 2639480
EE Blister — 25 umidedes | 2630780
4mg Gramilado Sagueta — T umdadas 4314580
Sagueta — 1B unidades .| 4314787
ale Ini'vidores saletvos da Con 2. Celaoonb Solema. .. 100 me Capada. . Blister — 10 mmidadas 3192382
Blster — 60 mmdadas 3102728

0 me

Blzmer — 10 mmidadss

Blistar — 60 midadas

3104180
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(e Sragls femeocloestolon

Lerrminagn Uiemmn elereccesl

“aoirn 2o medicemeic

e

Fomas Senscdnzo

A oeniagis

Aotz colinergoos

Brometo de woropic

Spova ..

12 uz

Po para inalagdo, capsula

Blizter — 30 midadas

Apomiztas adrenergicos beta Gluco-
comicaidas.

Endesomida + Fonmoterol

Symbicort Turboha-
ler

20 pg+4.5 peidoze

L0 pg +4.5 pgidoze

320 pg + 9 ppidose

Popara inzlacdo. .

Dizpositive  doseador —| 3315087
120 dosas,
doseador —| 3314080

Dizpasitivo
lEl-II diosas,

Dizpesitive  deseador —

G0 dosss

18 Ardepdeicos & Abnomlsvantes

Carbamezepina

Tamrawnl CF ..

00 me

400 me

Compririds de liberagia
prolonsada.

Blizter — 60 umidadas

a14=087

Blizter — 60 umidadas

A142006

3.1 Hommoras da tdroide e antitireideus

Levotnonna sodica .

Thyra: ..

{0,025 mz

0,100 me

Cooprimida. .

Frazco — 60 mmidadas

Frazco — 60 mmidadas

252 Dopamingrimetions . . .

Piribedil . .

mvastal 30 Betaord

Sms

Comprirsids de lberiacio
prolonsada,

Blister — 15 umidadas

Blister — 30 umidadas

T Arddislipidemicos .

Posuvasbn .

Wisacor. .

10ms

Mms

Compnmido revestde poar
pelicula

Blister — 10 mmidadas

Blizter — 60 umidadas

Blister — 10 umidadas

4301184

Blister — 60 umidadas

4361788

Blizter — 30 midadas

4342883

16 Anpepileticos & andrommbsionantes

ZTomizarida

Zonagran

-
-

Fmz

100 g

Capaula. .

Blizter — 14 umidadas

Blster — 14 undadas

Blister — 36 unzdadas

Blizter — 08 umidadas
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