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Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, |.P.

DELIBERAGCAO N.°Qcd)d/CD /2014

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

a) A alinea c) do n.% 1 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.% 176/2006, de 30 de agosto, na
sua redacao atual, consagra para os distribuidores por grosso de medicamentos de uso
humano a obrigacdo 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 satisfacdo das necessidades dos

doentes;

b) Tém sido, nomeadamente através de queixas de utentes, persistentes no tempo,
registadas falhas no abastecimento de alguns medicamentos as farmécias, ao mesmo
tempo que, em sede de inspecdes, tém sido verificados casos de exportagdo, ou

distribuicdo para outros Estados membros, dos mesmos medicamentos;

¢) Tendo em vista garantir o cumprimento da obrigacio enunciada em a), o n.% 2 alinea b)
do artigo 100.° do Decreto-Lei n® 176/2006, de 30 de agoste, na sua atual redacao,
atribui ao Conselho Diretivo do INFARMED, 1.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

notificagdo pelo distribuidor por grosso de medicamentos ao INFARMED, 1.P;

d) A luz do que dispde o preceito legal referido na alinea a), a mesma lista foi elaborada de
modo a garantir o adequado e continuo abastecimento do mercado, tendo em conta as
falhas de abastecimento referidas na alinea b), visando proteger a salde publica e

garantir o acesso ao medicamento por parte dos cidad&os;

e) Por outro lado, além das fontes de informagao referidas em b), importa manter outros
mecanismos de monitorizacdo no circuito do medicamento, em ordem a garantir uma
avaliacao sistemética do regular abastecimento do mercado nacional de acordo com as
necessidades dos doentes, a qual, exige a colaboragdo de todos os intervenientes no

circuito e o respetivo reporte de transagdes de medicamentos;

f) A monitorizacdo do circuitc do medicamento que tem vindo a ser realizada impde a
revisdo da lista de medicamentos aprovada pelas deliberacdes n.© 2092/2013 e n.0
2100/2013, datadas de 26 de setembro de 2013, publicadas na II série do Diario da
Replblica nos dias 5 e 6 de novemibro de 2013, respetivamente;
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g) Por razdes eficiéncia e de facilidade de consulta e interpretacdo, considera-se oportuno

fundir num sé instrumento a matéria prevista naquelas duas deliberagdes,

No uso da competéncia conferida pelas disposigdes conjugadas da alinea b) do n.o 2 do
artigo 100.9 e do n.° 1 do artigo 202.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto,
republicado pelo Decreto-Lei n.o 128/2013, de 5 de setembro, da alinea a) do n.% 7 do artigo
15.0 do Decreto-Lei n.9 46/2012, de 24 de fevereiro, do n.% 2 do artigo 9.° do Decreto-Lei
n.% 176/2006, de 30 de agosto, republicado pelo Decreto-Lei n.© 128/2013, de 5 de
setembro, do n.% 1 do artigo 17.° do Decreto-Lej n.o 46/2012, de 24 de fevereiro, e do n.o 2
do artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, na sua atual redacdo, e do n.o
1 do artigo 9.2 do Decreto-Lei n.© 128/2013, de 5 de setembro, o Conselho Diretivo do
INFARMED, I.P., delibera o seguinte:

1. E aprovado o Regulamento sobre notificacdo prévia de transacdes de medicamentos para

0 exterior do pais, anexo a presente deliberacdo, da qual faz parte integrante.

2. Sdo revogadas as Deliberagbes n.o 2092/2013 e n.° 2100/2013, datadas de 26 de
setembro de 2013, publicadas na II série do Diario da Republica nos dias 5 e 6 de
novembro de 2013, respetivamente.

3. A presente deliberacdo entra em vigor no 3.0 dia til seguinte ao da sua publicacdo na
pagina eletronica do INFARMED, 1. P..

4. Publique-se na pagina eletrénica do INFARMED, T, P..
Lisboa, 20 de fevereiro de 2014.

O Conselho Diretivo
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Anexo

(A que se refere 0 n.° 1 da Deliberagdo n.° 022/CD/2014 )

Regulamento sobre notificagdo prévia de transacoes de medicamentos para o
exterior do pais

Artigo 1.0
Objeto
O presente regulamento:

a) Regula a notificacdo prévia de exportagdo, ou distribuicdo para outros Estados membros
da Unido Europeia, de medicamentos prevista no n.% 3 do artigo 100.° do Decreto-Lei
n.% 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacdo, adiante apenas “notificacdo
prévia”;

b) Define a lista de medicamentos cuja exportacdo, ou distribuicdo para outros Estados
membros da Unido Europeia, depende de prévia notificacdo ao INFARMED - Autoridade
nacional do medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED, I.P.);

¢) Consagra os mecanismos de recolha de informacdo necessaria a permanente atualizagao

da lista prevista na alinea anterior.
Artigo 2.0
Medicamentos abrangidos

Esta sujeita a notificagdo prévia ao INFARMED, I1.P., exportacio, ou distribuicdo para outros
Estados membros da Unido Europeia, de medicamentos incluidos na lista que constitui o

Anexo ao presente regulamento, do qual faz parte integrante.
Artigo 3.0
Atualizacdo da lista

1. A lista de medicamentos referida no artigo anterior é permanenternente atualizada pelo
INFARMED, I1.P., de modo a garantir o adequado e continuo abastecimento de mercado
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tendo em conta as falhas de abastecimento identificadas, visando proteger a salde

publica e garantir o acesso ao medicamento por parte dos cidadaos.

2. A atualizacdo prevista no nimero anterior assenta na informacdo recolhida pelo
INFARMED, 1.P., a partir de reclamacdes de utentes, de inspegdes e das comunicagdes de
transagdes previstas nos artigos 6.° e 7.9,

Artigo 4.9
Procedimento de notificacao prévia

1. A notificacdo prévia é efetuada com a antecedéncia legalmente prevista, através da
plataforma eletrénica SIEXP do INFARMED, L.P; com o enderego
http://siexp.infarmed.pt.

2. A notificagdo prévia inclui a data prevista para a transagdo, a identificacdo do

medicamento por nimero de registo e o numero de embalagens a transacionar.
Artigo 5.¢
Credenciais de acesso

O acesso a plataforma SIEXP é solicitado pelos interessados através do formulario de registo
disponivel na pagina eletronica do INFARMED, L.P..

Artigo 6.9
Notificagdao de transagbes de medicamentos

1. Os titulares de autorizacdes de introducdo no mercado, ou os seus representantes, bem
como os titulares de autorizacdo de exercicio da atividade de distribuicdo por grosso, de
medicamentos de uso humano, comunicam ao INFARMED, I.P., as quantidades de

medicamentos, incluidos na lista a que se refere o n.2 1 do artigo 3.9, que:
a) Tenham vendido a cada distribuidor ou a cada farmacia;
b) Tenham exportado, ou distribuido para outros Estados membros da Unido Europeia;

c¢) Tenham devolvido.
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As farmacias comunicam ao INFARMED, 1.P., as quantidades de medicamentos incluidos
na lista a que se refere o n.9 1 do artigo 3.°, que tenham encomendado, recebido e

dispensado, bem como as que tenham devolvido aos distribuidores por grosso.

As entidades referidas nos niimeros anteriores comunicam igualmente ao INFARMED,
I.P., as entidades envolvidas em cada transacdo, exceto no que respeita a dispensa de
medicamentos.

Artigo 7.0
Procedimento

As notificagdes a que se refere o artigo anterior sdo feitas até ao dia 15 de cada més e

incluem todas as transacdes realizadas no més imediatamente anterior.
As notificagdes sdo efetuadas no local a que se refere o n.° 1 do artigo 4.°.

E aplicavel o disposto no artigo 5.9,

Anexo
(a que se refere o artigo 2.0 do Regulamento)

Lista de medicamentos cuja exportagdo, ou distribuicdo para outros Estados membros da

Unido Europeia, depende de prévia notificagdo ac INFARMED, 1. P.



Lista de medicamentos cuja exportagdo, ou distribuigdo 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 redagao atual]
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