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DELIBERAGCAO N.° 55 /cD/2014

0 Conselho Diretive do INFARMED-Autoridade Macional do Medicaments e Produtos e
Saude, LP. (INFARMED, I.P.), considerando que:

a) A alinea c) do n.? 1 do artige 100.9 do Decreto-Lei n,o 176/2006, de 30 de agosto, na
sua redacdo atusl, consagra para os distribuidores por grosse de medicamentos de wio
humano a ebrigacdo de dispor permanentements de medicamentes em guantidade &
variedade suficientes para garantir o forneciments adequads e continuo do mercado
geograficamente relevante, de forma a garantir a satisfacde das necessidades dos
deentes e a alinea b) do n? 2 e 0 n.? 3 do mesmo artign consagram a obrigacio de
notificacdo prévia ac INFARMED, 1.P., de determinada informagds sobre medicamentos a
exportar para paises terceiros ou a distribuir para outros Estados membros da Unido
Eurcpesia;

b) Através da Deliberagio n.® 022/CD/2014, de 20 de fevereira, do Conselha Diretivo do
INFARMED, 1.P., fol aprovade o regulamente do mesmo preceila, bem como a lista de
medicamentos cuja exportagio, ou distribuico para outros Estados Membros da Unido
Europeia, depende de privia notificacdo ao INFARMED, 1. P

€} A mesma lista fol elaborada & luz do que dispée o preceito legal referido na alines a}), de
made a garantir o adequads e continus abastediments da mercado, tenda em conta as
falhas de abastecimento identificadas através das fontes de informacio adequadas,
visando proteger a saide publica e garantic o acesso as medicamento por parte dos
cidaddns;

d} A monilorizacdo do circuite do medicamenta gue tem vindo a ser realizada pelo
INFARMED, 1. P, assente na disponibilizacho de ferramentas para reporte de falhas no
acessn a medicamentos, via telefone, email e sitio eletrdnico, bem come o reforco da
atividade inspetiva, impde a revisdo da liskts de medicamentos Cuja exportagdo, ou
distribuicdo para outros Estados Membros da Unide Eurppeia, depende de prévia
notificacdo ac INFARMED, I. P., procedendo ao aditamento de um medicamente &
refenda lista;

e} Importa, por isso, proceder & revisio da mesma lista, procedends ao  referido

aditamento,
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0 Conselho Diretive do INFARMED, 1. P., a0 abrigo do disposts no n.® 7 do artigo 9.9, na
alinea b) do n.o 2 do artigo 100.7 & no n.® | do artige 2020 do Ceoreto-Lei 0.2 176/2006, de
30 de agosto, republicado pele Decreto-Lei n.o 12872013, de 5 de setembro, da alinea a) do
ne 7 do artigo 159 & do n.® 1 do artigo 17.9 do Decrélo-Lel n,® 45672012, de 24 de
fevereiro, no n.® 7 do artign 12.9 do Decreto- Lei n.® 307/2007, de 31 de agoste, na sua
atual redacdo, & do n.® 1 do artigo 9.7 do Decreto-Lai n.9 128/2013, de 5 de setembro,
delibera o seguinte;

1. A lista de medicamentos tula exportacdo para paises lerceiros, ou distribuigdo para
outres Estades membros da Unido Europeia depende de notificagdo prévia ao IMFARMED,
[P, anexa a0 regulamento sobre notificagio prévia de transaches de medicamentos
para o exterior do pais, aprovado pela deliberacio n.o 022/C0/2014, datada de 20 de
fevereiro de 2014, passa a ter a redacdo que consta do anexe & presente deliberacio, da
qual faz parle integrante,

2. A presente defiberacio entra em wiger no 3.9 dia dtll seguinte ao da sua publicacdo na
pagina eletrdnica do INFARMED, 1, P.,

3. Publique-se na pagina eletronica do INFARMED, . ..

Lisboa, () §MAID 201

O Conselho Diretivo
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Anexo

{a que se refere o 0. ¢ 1 da Deliberagio n."ﬁg’tﬂ;ﬂ?r 4, det de maka)

“Lista de medicamentos cuja expartacho, ou distribuicio para outros Estados membros da
Unido Europeis, depende de prévia notificacio ac INFARMED, 1. P,
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