Deliberacao n.Oil/CDIZOIG

Projeto de alteracdo ao Regulamento sobre notificagdo prévia
de transagées de medicamentos para o exterior do pais,
aprovado pela Deliberacdo n.° 022/CD/2014, de 20 de
fevereiro, na sua atual redacio

O Conselho Diretivo do INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde,
I.P. (INFARMED, 1.P.), considerando que:

a)

b)

c)

d)

e)

A alinea c) do n.° 1 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.o 176/2006, de 30 de agosto, na sua
redagdo atual, consagra para os distribuidores por grosso de medicamentos de uso
humano a obrigagdo 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
e aalinea b) don.°2 e 0 n.% 3 do mesmo artigo preveem a obrigagao de notificacdo prévia
ao INFARMED, I.P., de determinada informacdo sobre medicamentos a exportar para
paises terceiros ou a distribuir para outros Estados membros da Unido Europeia;

Através da Deliberagdo n.0 022/CD/2014, de 20 de fevereiro de 20 14, do Conselho Diretivo
do INFARMED, 1.P., foi aprovado o regulamento sobre notificacdo prévia de transacgdes de
medicamentos para o exterior do pais, bem como a lista de medicamentos cuja exportacdo,
ou distribuicdo para outros Estados Membros da Unigo Europeia, estd sujeita a notificacdo
prévia ao INFARMED, 1. P.;

A lista de medicamentos cuja exportagdo, ou distribuigdo para outros Estados membros
da Unido Europeia, esta sujeita a notificagdo prévia ao INFARMED, I.P., é elaborada de
modo a garantir o adequado e continuo abastecimento do mercado, tendo em conta as
dificuldades de abastecimento, identificadas através das fontes de informacéo adequadas,
visando proteger a satude publica e garantir o acesso ao medicamento por parte dos
cidaddos;

O regulamento referido foi alterado pela Deliberagdo n.o 1157/2015, de 4 de junho,

publicada na 2.2 série do Diario da Republica, n.0 119, de 22 de junho;

O Estado Portugués se comprometeu perante a Comissdo Europeia a implementar um
conjunto de medidas que pretendem aperfeicoar o funcionamento do mecanismo de
notificagdo prévia, em linha com as recomendagdes apresentadas por aquela instituigdo;



No uso da competéncia conferida pelas disposicSes conjugadas do n.° 2 do artigo 9.9, da alinea
b) do n.° 2 do artigo 100.° e do n.0 1 do artigo 202.° do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de
agosto, republicado pelo Decreto-Lei n.0 128/2013, de 5 de setembro, alterado pela Lei n.°
51/2014, de 25 de agosto, da alinea a) do n.© 7 do artigo 15.% e do n.° 1 do artigo 17.° do
Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua atual redagdo, e do n.° 2 do artigo 12.0

do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, na sua atual redacgdo, e do artigo 9.° do
Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro, o Conselho Diretivo do INFARMED, I.P., delibera
Propor as seguintes alteracdes ao regulamento em apreco, submetendo-as a consulta publica

nos temos no n.% 2 e 3:

1. Os artigos 2.9, 3.9 e 6.9 do regulamento sobre notificagdo prévia de transagles de

medicamentos para o exterior do pais, na sua atual redacdo, passam a ter a seguinte

redacgdo:

.

“Artigo 2.0

Medicamentos abrangidos e critérios de inclusio

Esta sujeita a notificacgo prévia ao INFARMED, L.P., a exportag8o ou distribuicso

para outros Estados Membros da Unido Europeia, de medicamentos incluidos na

lista que constitui o Anexo ao presente regulamento, do qual faz parte integrante.

A incluséo de medicamentos na lista de medicamentos cuja exportagio ou

distribuicdo para paises comunitérios carece de notificagdo prévia ao INFARMED,

I.P. é efetuada mediante avaliagao da criticidade do medicamento em analise, com

a ponderacdo dos seguintes critérios:

a)

b)

d)

Relacdo entre os reportes de dificuldades no acesso aos medicamentos
€ as quantidades desses medicamentos colocadas no mercado nacional
pelo respetivo titular de autorizagdo de introdugdo no mercado.,

Relagdo entre as quantidades de medicamentos exportadas ou
distribuidas para paises comunitarios e as quantidades de
medicamentos colocadas para abastecimento do mercado nacional
pelos titulares de autorizagdo de introdugdo no mercado.

Relagdo entre os reportes de dificuldades no acesso aos medicamentos
€ as quantidades de medicamentos exportadas ou distribuidas para
paises comunitarios.

Disponibilidade de aiternativas terapéuticas.



e) O medicamento em andlise conter substdncias ativas cuja
disponibilidade é considerada critica.

f) Possibilidade de existéncia de rutura de fornecimento no mercado
nacional, por parte do titular de autorizagdo de introdugdo no mercado,
relativamente ao medicamento em andiise.,

Artigo 3.0
Atualizacdo da lista

A lista de medicamentos referida no artigo anterior & atualizada pelo INFARMED,
I. P. com periodicidade semestral, de modo a garantir o adequado e continuo
abastecimento do mercado nacional tendo em conta as dificuldades de acesso ao
medicamento identificadas, visando proteger a salde publica e garantir o acesso
ao medicamento por parte dos cidaddos,

A atualizag8o prevista no ndmero anterior assenta na informagdo recolhida pelo
INFARMED, 1. P., de acordo com os critérios de ponderagdo mencionados no artigo
20,

Para este fim, entende-se como dificuldade de acesso ao medicamento, a
impossibilidade reiterada de obtengdo, por parte de cidaddos ou entidades
autorizadas a dispensa de medicamentos, de determinado medicamento a
determinada entidade do circuito do medicamento, comprovada mediante reporte
a0 INFARMED, I.P., pelos meios de comunicagdo por este disponibilizados.

A dificuldade de acesso referida no nimero anterior é averiguada para verificagdo
da escassez do medicamento no mercado nacional e das suas causas, de acordo
com os critérios de ponderagdo mencionados no artigo 20,

A situagdo de escassez de um medicamento verifica-se quando as unidades
disponiveis de um medicamento no canal farmacéutico sdo inferiores a
necessidade de utilizaco desse medicamento, pelos cidad3os nacionais.

Artigo 6.0
Notificacdo de transacées de medicamentos

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



quantidades de medicamentos, incluidos na lista a que se refere o n.° 1 do artigo
3.9, que tenham fornecido, incluindo as quantidades exportadas ou distribuidas
para outros Estados Membros da Unifio Europeia, indicando o respetivo pais de
destino.

a) Eliminado.
b) Eliminado.

c) Eliminado.

3. Eliminado.”,

2. Nos termos da alinea ¢) do n.° 3 do artigo 100.° e do artigo 101.°, do Cédigo do
Procedimento Administrativo aprovado pelo Decreto-Lei n.° 4/2015, de 7 de janeiro, o
presente projeto de alteragdo de regulamento € submetido a audiéncia dos interessados,
na forma de consulta publica, por um prazo de 30 dias a contar da data da publicagdo do
aviso no Diario da Republica.

3. O presente projeto é publicado na péagina eletrénica do INFARMED, 1. P. e no Diario da
Republica, 2.2 série, nos termos do disposto no artigo 101.° do Cadigo do Procedimento
Administrativo.

Lisboa,ii’ de novembro de 2016.

O Conselho Diretivo
O Presidente - Henrique Luz Rodrigues
O Vice-Presidente - Rui Santos Ivo

0 Vogal - Hélder Mota Filipe

DELIBERADO EM SESSAO DE C.p,

R\YAIVATA TA nyﬁﬂﬁ‘&&‘i

O PRESIDENTE i

O Vice-PresipenTE

0 Vogat

e s
> anthe e
f [
A NINA

Helder Mota Fillbe




