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Autoridade Macional do Medicamento
e Produtos de Salde, L.P.

Deliberagdo n.o(;%)/CD/2011

Assunto: Prorrogagao da concessao de autorizagdo de aquisicao directa de

medicamentos excepcional e provisoria, por um periodo de 6 meses.

O Conselho Directivo do INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento e

Produtos de Saude, I.P., considerando que:

1. As Administracdes Regionais de Salde, I.P., entidades competentes
para emitir a Licenca de Funcionamento das entidades prestadoras de
cuidados de saude, por motivos de reestruturagdo, ndo estdo, a esta
data, a emitir as referidas Licengas;

2. Encontram-se pendentes neste Instituto varios pedidos de autorizagdo
para aquisicao directa de medicamentos aos fabricantes, importadores
ou distribuidores por grosso, cujos processos nao se encontram
completos, ndo podendo ser autorizados, por se encontrar em falta a
referida Licenga de Funcionamento;

3. Nao devem estas entidades prestadoras de cuidados de saude ser
prejudicadas no normal exercicio da sua actividade, devido ao atraso
na emissao da Licenca de Funcionamento por causa imputavel as
Administracoes Regionais de Saude, I.P.;

4. Cabe ao INFARMED, I.P. aprovar regulamentos, directrizes ou
instrugdes tendentes & adequada regulamentacdo de normas
constantes do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto (nos termos

do disposto na alinea j), n.° 1 do art. 202.© mesmo diploma);

Delibera, ao abrigo do disposto na alinea J) do n.° 1 do artigo 202.° do
Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, conjugado com o disposto no
artigo 3.9, n% 1 e 2, b) e c), do Decreto-Lei n.© 269/2007, de 26 de Julho, e
no artigo 6.9, n.0 1, a), b) e I), da Portaria n.© 810/2007, de 27 de Julho,

que definiram a missao, atribuicdes e organizagao interna do INFARMED,
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I.P., definir os requisitos para uma autorizacdo excepcional e
provisoria de aquisicio de medicamentos por parte das entidades

prestadoras de cuidados de salde.

Nestes termos, as entidades prestadoras de cuidados de salde que tenham
0s seus processos pendentes neste Instituto por falta da Licenca de
Funcionamento, derivado do atraso na emissdo das mesmas por parte das
Administragdes Regionais de Saude, I.P., serdo excepcionalmente
autorizadas provisoriamente a aquisicdo directa de medicamentos aos
fabricantes, importadores e distribuidores por grosso até ao final do ano de

2011, sendo a autorizacdo valida por um periodo de 6 meses.

Por razdes de Saude Publica esta autorizacdo excepcional e provisoria
permite apenas que o0s medicamentos adquiridos directamente aos
fabricantes, importadores e distribuidores por grosso, sejam utilizados

durante o prazo de validade da autorizagao.

A instrugdo dos processos é realizada de acordo com os procedimentos e
formularios disponibilizados pelo INFARMED, I. P., devendo conter a
justificagcdo para a nao existéncia de Licenga de Funcionamento e documento
que comprove a existéncia de um pedido para licenciamento junto da

Administracdo Regional de Saulde, I.P.

Lisboa, 17 de Fevereiro de 2011

O Conselho Directivo:




