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DELIBERAGAO N.° 80/CD/2015

Assunto: Alteracdo da classificacdo quanto 3 dispensa ao publico de medicamentos para

medicamento ndo sujeito a receita médica

O Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro, veio introduzir no Estatuto do Medicamento
aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, a figura dos medicamentos n&o sujeitos a

receita médica de dispensa exclusiva em farmécia (MNSRM-EF),

O n.° 1 do artigo 10.° do Decreto-Lej n.° 128/2013, de 5 de setembro, permite que o INFARMED,
L.P. defina por regulamento os medicamentos sujeitos a receita médica bem como as indicactes

terapéuticas que, transitoriamente, podem ser objeto de dispensa exclusiva em farmacia.

Através da Deliberacdo n.o 024/CD/2014, de 26 de fevereiro de 2014, o Conselho Diretivo do
INFARMED I.P. aprovou o Regulamento de Medicamentos ndo Sujeitos a Receita Médica de Dispensa

Exclusiva em Farmécia, que consta do anexo a referida deliberacdo e dela faz parte integrante.

Posteriormente através da Deliberagdo n.° 1/CD/2015, de 8 de janeiro de 2015, e da Deliberagdo n.o
25/CD/2015, de 18 de fevereiro de 2015, do Conselho Diretivo do INFARMED I.P., foram aprovadas
atualizagbes ao anexo do Regulamento dos Medicamentos ndo Sujeitos a receita Médica de Dispensa

Exclusiva em Farmacia (MNSRM-EF).

Considerando a necessidade da promogao de acesso ao medicamento e que esta é possibilitada pela

existéncia da classificacdo MNSRM-EF, o Conselho Diretivo do INFARMED I.P., delibera:

1. A classificagdo de um medicamento quanto a dispensa como MNSRM apenas podera ocorrer
se estiver autorizado outro medicamento com a mesma DCI classificado como MNSRM,
devendo ser considerada também a utilizagdo do medicamento no que se refere as
indicacbes terapéuticas, forma farmacéutica ou outras condi¢gBes que sejam relevantes para

a substéncia(s) ativa(s) em avaliacdo (por exemplo utilizacdo em suplementos alimentares).
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De acordo com o artigo 8.9 do Regulamento de Medicamentos n3o Sujeitos a Receita Médica
de Dispensa Exclusiva em Farmacia, e a pedido do titular de AIM, através de submissdo de
uma alteragdo aos termos de AIM, decorridos 3 anos sobre a classificacdo do medicamento

como MNSRM-EF, o Infarmed pode reavaliar a classificacdo do medicamento com vista 3 sua

classificagdo como MNSRM.
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