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Delibera¢do n.° 95/CD/2019

A alinea c) do n.° 1 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.°© 176/2006, de 30 de agosto, na sua
redagdo atual, consagra para os distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano a
obrigagao de dispor permanentemente de medicamentos em quantidade e variedade suficientes
para garantir o fornecimento adequado e continuo das farmacias, servigos farmacéuticos
hospitalares e demais entidades legalmente autorizadas para a aquisi¢do, venda e dispensa de
medicamentos em territorio nacional, de forma a garantir, de forma prioritaria, a satisfagao das
necessidades dos doentes, e a alinea b) do n.° 2 e 0 n.° 3 do mesmo artigo preveem a obrigacao
de notificagdo prévia ao INFARMED, I.P., de medicamentos a exportar para paises terceiros ou

a distribuir para outros Estados membros da Unido Europeia;

Através da Deliberacgio n.© 022/CD/2014, de 20 de fevereiro de 2014, do Conselho Diretivo do
INFARMED, 1.P., foi aprovado o Regulamento sobre notificacdo prévia de transagbes de
medicamentos para o exterior do pais, bem como a lista de medicamentos cuja exportagdo, ou
distribuicdo para outros Estados Membros da Unido Europeia, esta sujeita a notificagao prévia
ao INFARMED, 1. P.;

A monitorizacdo do circuito do medicamento que tem vindo a ser realizada pelo INFARMED, 1.
P., assente na disponibilizacdo de ferramentas para reporte de faltas no acesso a medicamentos,
via telefone e e-mail, bem como na atividade inspetiva, e o disposto no artigo 3.2 do
Regulamento impdem a revisdo periodica da lista de medicamentos cuja exportagdo, ou
distribuicdo para outros Estados Membros da Uni&o Europeia, depende de prévia notificagdo ao
INFARMED, I. P.;

Assim, no uso da competéncia conferida pelas disposigdes conjugadas do da alinea c) do artigo
100.9, da alinea b) do n.® 2 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na
sua atual redacdo, 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 redacéo, e do n.° 2 do artigo 12.° do Decreto-Lei
n.o 307/2007, de 31 de agosto, na sua atual redagdo, e do artigo 9.° do Decreto-Lei n.°
128/2013, de 5 de setembro e, ainda nos termos do artigo 3.° do referido Regulamento, o
Conselho Diretivo do INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
(INFARMED, 1.P.) delibera o seguinte:



SNS eg!}} infarmed

SERVICO NACIONAL
DE SAUDE

'Sl REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
SAUDE

1. Atualizar nos termos do artigo 3.2 do Regulamento, a lista de medicamentos cuja exportacdo
para paises terceiros, ou distribuicdo para outros Estados membros da Unido Europeia

depende de notificagdo prévia ao INFARMED, I.P..

2. A lista de medicamentos cuja exportacdo para paises terceiros, ou distribuigdo para outros
Estados membros da Unido Europeia depende de notificacdo prévia ao INFARMED, I.P., é a

que consta do Anexo I a presente Deliberacdo, que dela faz parte integrante.

3. Para efeitos do disposto no n.¢ 1 do artigo 198.° do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de
agosto, na sua atual redacdo, a presente Deliberagdo € publicada na pagina eletrénica do
INFARMED, 1. P. e entra em vigor no 3.° dia util seguinte a referida publicacdo, sem prejuizo

da sua publicacdo posteriormente em Diario da Republica.
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(A que se refere 0 n.° 1 da presente Deliberacdo)

Anexo

«Lista de medicamentos cuja exportacdo ou distribuicdo para outros Estados membros da

Unido Europeia, depende de prévia notificacdo ao INFARMED, I.P.»

Lista de medicamentos cuja exportagio, ou distribuiciio para outros Estados membros da Uniao Europeia, e respetivas

quantidades dependem de prévia notificagédo pelo distribuidor por grosso ao INFARMED, LP.

[alinea b) do n.° 2 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagao atual]

pelicula

Denominacdo Nimero
Nome do Forma % r =
Intgr‘:ll::irnal e e Dosagem farmacéutica Apresentagdo 3 gii ") Classificagdo farmacoterapéutica
Comprimido Blister
Apixabano Eliquis | 2.5mg revestido por 60 unida d,e(s) 1 5389853 4.3.1.4 Outros anticoagulantes
pelicula
. Comprimido .
Alonvastatina | atozet 2059 | revestido por E:f;g:je?s(; 5629506 3.7 Antidislipidémicos
9 pelicula
Brinzolamida + 10 mg/ml Colirio,
Timolol Azarga + 5 mg/mi suspensao Frasco, 5 ml 5151758 15.4.5 Outros
Atrovent ' ]
Unidose 0.25 r:\gIZ Scltwch para | 20 unidades 2368280
Brometo de m alac
iprairopio oo | [malagdo por —
Atrovent PA nebulizacao 1 unidades 3949989
Hg/dose
— - T 5.1.2 Antagonistas colinérgicos
3 P6 para : 3984481 |
Spiriva 18 ug inalagao, 30 unidades
Brometo de capsula,
tiotrépio Spiriva Solugéo para Cartucho - 1
25 - = .
Respimat ug/dose inalagao por unidade(s) - 60 5114111 |
nebulizagdo dose(s)
2 ma/ Recipiente
Budenofalk dos% Espuma retal pressurizado, 5282025
Budesonida - 14 dose(s) 6.8 Anti-inflamatorios intestinais
Budenofalk Granulado Saqueta,
oD 9mg gastrorresistente | 60 unidade(s) 5354923
Sinemet 25mg + -
Comprimido 8372532
| 25/100 100 mg ! _ Blister - 60
. Comprimido de unidade(s)
Carbidopa* | sinemet CR g+ | libertagdo 8372573 2.5.2 Dopaminomiméticos
evodp 9 prolongada
. 25mg + e Blister - 50
Sinemet 100 mg Comprimido unidade(s) 5759964
) 75mg ) 5102140
D:tt’;%g:)no Pradaxa Capsula 60 l?rllliztaege(s) 4.3.1.4 Outros anticoagulantes
110 mg 5102207
|
- Comprimido Blister
Dapaglliflozina Forxiga 10 mg revestido por 28 unida d,e(s) 5487228 8.4.2 QOutros antidiabéticos




<
1 5607403 |
10ms Comprimido Blister - 30
Empaglifiozina | Jardiance revestido por unidade(s) 8.4.2 Outros antidiabéticos
: 25 mg pelicula 5607429
20 mg/ l Seringa pré-
02ml cheia, 2mi | 2308682
40 mg/ Seringa pré-
Enoxaparina 0.4 ml cheia, 4 mi 2308781
5di Lovenox Solucdo injetavel -——— 4.3.1.1 Heparinas
sodica 60 mg Sefinga pré- | 50,4204
10.6 ml cheia, 6 ml
80 mg/ Seringa pré-
0.8 ml cheia, 8 ml | 2841989
1 250 '
Flutiform | H9/90%¢ * 5488242
| Hg/dose
125 = . .
Fluticasona + ugidose + | Suspensao Recipiente . | 519787 | 5.1.1 Agonistas adrenérgicos beta
Formoterol 25 pressurizada | pressurizado - 1 5.1.3.1 Glucocorticoides
. para inalagdo | unidade(s)- 120 T
Seretaide pg/dose dose(s) |
Inalador 250
pg/dose + 3512886
[ 25
|_pg/dose —
‘ Suspens3o para
Furoato de 27.5 ug/ o Frasco, . . |
fiicasona Avamys | dose pulvrclean:;gao 120 dose(s) 5084371 14.1.2 Corticosteroides _i
;2:::'1?; NovoMix 30 100 Ujml Suspensao
- (30% + LN Cartucho, 3ml | 3381183 | 8.4.1.2 Insulina de acgéo intermédia
(soldavel + Penfill 70%) injetavel ,
__protamina) L - S ,
Insulina . A Caneta pré- : = '
detemir Levemir ‘ 100 U/ml | Solugdo injetavel cheia, 3 ml 5114889 | 8.4.1.3 Insulina de a¢ao prolongada
suling Lantus Solugio injetavel Caneta pré- 5064571
glargina 100 U/mi Soluggo injetavel cheia, 5 8.4.1.3 Insulina de acao prolongada
Abasaglar em caneta pré- | Unidade(s), 3ml | 5e65468
cheia
Insulina . X Caneta pré- . =
glulisina Apidra 100 U/ml | Soluc3o injetavel cheia, 3 ml 5064431 8.4.1.1 Insulina de agao curta
Iinsulina Insuman Caneta pré-
humana Rapid 100 U/mi | Solug3o injetavel cheia, 5 5354055 8.4.1.1 Insulina de ac3o curta
(solivel) p unidade(s), 3 ml o
Humalog 100 U/ml .
! . o Caneta pre-
| Insulina lispro Kxill)((lg’gn (272.,/; )+_ Suspensao cheia, 3 ml 5184015
(soldvel + Mumalog 100 Uolml injetavel em 8.4.1.2 Insulina de ag3o intermédia
| protamina) Mix50 (50% + caneta pré-cheia %ﬁgfat%prrr?l- 5184023
__KwikPen 50%) ) ’ _
| Insulina lispro Solugao injetavel ] =
(soltvel) Humalog 100 U/ml em cartucho Cartucho, 3 ml | 2499580 8.4.1.1 Insulina de agao curta
Comprimido Blister, 30 o
Linagliptina Trajenta 5mg | reveslt’idc: por unida d’e(s) 5404041 8.4.2 Outros antidiabéticos
pelicula
i Comprimido Blister, i L ..
Messalazina Asacol 400 mg gastromesistente | 60 unidade(s) 8676817 6.8 Anti-inflamatérios intestinais




Blister,

Asacol 800 mg 60 unidade(s) 5179627
Salofak | 500 mg Blister, 9639930 '
60 unidade(s)
Recipiente
Salofalk 1 g/dose Espuma retal pressurizado, | 4275582
14 dose(s)
Granulado
Salofalk gastromresistente Saqueta,
Granulos 1090 mg de libertagdo 60 unidade(s) 104243
prolongada
Salofalk | 4 /60 mi | Suspensao retal | Frasco, 60 ml | 4352886
enemas ’
Seringa pré-
Xeplion 50 mg cheia, 5372123
1 unidade(s)
Seringa pré-
Xeplion 75 mg Suspensao cheia, 5372131
N injetavel de 1 unidade(s) e
Paliperidona libertagio Seringa pré- 2.9.2 Antipsicdticos
Xeplion 100 mg prolongada cheia, 5372149
1 unidade(s)
Seringa pré-
Xeplion 150 mg cheia, 5372156
1 unidade(s)
25 mg/ ) . Frasco para 4753588
2ml P6 e veiculo injetaveis, 2 ml
para suspensao
. . Risperdal 37,5 mg/ injetavel de Frasco para 4753687 e
Risperidona Consta 2ml libertagdo injetaveis, 2 ml 2.9.2 Antipsicoticos
prolongada
50 mg/ Frasco para 4753786
2ml injetaveis, 2 ml
Blister - 30 5132964
10 mg unidade(s)
Comprimido i
Rivaroxabano Xarelto 15 mg revestido por Bll?ter - 42 5423934 4.3.1.4 Outros anticoagulantes
. unidade(s)
pelicula
Blister - 28 5424403
20mg unidade(s)
2 mg/24 h 5943980
4mgl24 h i . ’s 5944285
L istema aqueta - . L
Rotigotina Neupro transdémico unidade(s) 944582 2.5.2 Dopaminomiméticos
6 mg/24 h
8mg/24 h 5944889
Comprimido Blister
Ticagrelor Brilique 90 mg revestido por N 5344858 | 4.3.1.3 Antiagregantes plaquetarios
p 56 unidades
pelicula
1 = Recipiente
. 1mg/0.2 | Colirio, solucdo -
Timolol + Cosopt mi+4 | emrecipiente | Unidose-60 1 g5no0000 15.4.5 Outros
Dorzolamida g unidade(s) - 0.2
mg/0.2 mi unidose mi
] . Seringa pré-
Tinzaparina 10000 gl .
sodica Innohep UL Anti- | Solugso injetével ) (;:h:la 60 . 2816783 4.3.1.1 Heparinas
Xa/0.5 mi unidade(s) - 0.

ml
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14000 Seringa pré- i
UL Anti- | Solugo injetavel | -8 | 2817385
Xal0.7 mi unidade(s) - 0.
mi .
18000 Sefngs pre- |
UL Anti- | Solugdo injetavel | %26 ' | 2817989 |
X2/0.9 mi unidade(s) - 0.
ml
Blister - 28 16.2.2.5 Antiprogestagénios e
Ulipristal Esmya 5mg Comprimido unidade(s) 5450457 ’ moduladores do recetor da

progesterona




