Legislacdo Farmacéutica Compilada Deliberacdo n.° 2092/2013, de 26 de setembro

Deliberagéo n.° 2092/2013, de 26 de setembro
(DR, 2.2 série, n.° 214, de 5 de novembro de 2013)

Obrigatoriedade de comunicacdo de venda de medicamentos

Ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I. P. (INFARMED, I. P.) compete exercer
os poderes de regulacéo, supervisdo e regulamentares, bem como acompanhar a atividade das entidades sujeitas as suas atribuicoes e
o funcionamento dos mercados dos medicamentos de uso humano.

E consabido que tém sido identificados constrangimentos no abastecimento e acesso a alguns medicamentos por parte das
farmacias e cidaddos, privando estes Gltimos das terapéuticas de que carecem para fazer face as suas necessidades, o que configura
um risco para a sade publica.

Importa, assim, reforgar os mecanismos de monitorizagao no circuito do medicamento, em ordem a garantir uma avaliagdo
sistematica do regular abastecimento do mercado de acordo com as necessidades dos doentes, a qual, exige a colaboragéo de todos
0s intervenientes no circuito.

Assim, nos termos e ao abrigo 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-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, e do n.° 2 do
artigo 12 do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, na sua atual redag&o, o Conselho Diretivo do INFARMED, I. P., delibera:

1 - Os titulares de autoriza¢Ges de introducdo no mercado de medicamentos de
uso humano ou os seus representantes ficam obrigados a comunicar mensalmente ao
INFARMED, I. P. as quantidades de medicamentos incluidos na lista, que consta do
anexo |, que tenham vendido a cada distribuidor, a cada farmécia, exportados ou objeto
de comércio intracomunitario.

2 - Os titulares de autorizacdo de exercicio da atividade de distribuicdo por grosso
de medicamentos de uso humano ficam obrigados a comunicar mensalmente ao
INFARMED, I. P. as quantidades de medicamentos incluidos na lista, que consta do
anexo |, que tenham vendido a cada farmécia, distribuidor, exportados ou objeto de
comércio intracomunitério.

3 - As farmacias ficam obrigadas a comunicar mensalmente ao INFARMED, I. P.
as guantidades de medicamentos incluidos na lista, que consta do anexo I, que tenham
dispensado.

4 - A comunicacéo a que se referem os n.” 1, 2 e 3 ¢ efetuada no local da pagina
eletronica do INFARMED, 1. P. com o endereco htpp://siexp.infarmed.pt, até ao dia 15
do més seguinte aquele a que se reportam as vendas.

5 - A lista a que se refere 0 anexo | é atualizada pelo INFARMED, I. P., em
funcdo do caréater essencial dos medicamentos nela incluidos e das respetivas condi¢bes
de abastecimento.

6 - A presente deliberacdo entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagéo na
2.2 série do Diario da Republica;

7 - Tendo em vista a adaptacdo das entidades referidas ao cumprimento das
obrigacdes emergentes da presente deliberacdo, estabelece-se um periodo transitorio de
adequacdo que vigorara até ao dia 31 de dezembro de 2013.

26 de setembro de 2013. - O Conselho Diretivo: Eurico Castro Alves, presidente -
Helder Mota Filipe, vice-presidente - Paula Dias Almeida, vogal.
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ANEXO |

Lista de medicamentos cuja exportacdo, ou distribui¢do para outros Estados membros da Unido Europeia, e respetivas quantidades

dependem de prévia notificacéo 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 redagdo atual]

ST ———— P R T e— mangar [ — IR— e

282 Anfipsicdticos Anpiprazol Abilefy . 0ms Comprmede .. .. .| Blister — 14 npsdades . 5056288

Elister — 28 nnzdades . 5036387

limz Elister — 14 nndades . . 5036783

Blister — 22 nnadades . 5036882

1 mg'ml Seluchooml .. .. .| Frazoo — 130l - .. SE635E2

4314 Antagrazanres plaqetarios. . . Acido acedlsalictlicn = Dipiride- | Azgrenox .. ... 25 mg + X0 mg Capsula de Lbertagdo pro- | Blister — 20 unsdades . 3037083
il omEada.

Elister — 80 nnzdades . 3035288

282 Anfipsicdticos (Cetiapina . C|Alzen SR 50 mz ':D‘:LZIEIII:,ﬂJj:; de liberiag Ao | Blister — 10 unidades . . S080T6S

e Blister — &0 nnadades . 5060816

130 mg Elister — 30 nnidades . . 51765044

200 mg Blister — 10 unzdades 5060832

Blister — &0 nnadades . SOGOBES

00 me Elister — 10 nndades . . 5080007

Elister — 80 nnzdades . 5080031

4] mg Blister — 0 unzdades . 5080004

a1z Derivados do acide acetico . . Coclofenac + Misaprostel .. . | Ardmotec 75. ... Timg+02ms (-J:L:-E_,:l; de liberiag Ao | Blister — 20 unidades . . 2536084

I Blister — S0 urdades | 2536183

51051351 ':lga:EéEﬂ-.}L'd]EuH'ﬂ.m;bﬂ (oo | Budesonida + Formoterol .. ... | Assisme Turbobalsr pg+ 45 ugidose Po para fnalagdo. . . . ::ii- :g:aig'}'_r:_t doseador — | 3720685

160 pg + 2.5 nz'doe Zji. ::::;31.!:- doseador — | 3730585
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i I e, el Homre do medrenenin Lrangern Formm farmesshrioe Apraeniagis .gﬁ:»
20wz + 9 pzidose Dizpositive deseader — | 4074183
HETEHE ]Edeei.
2011011 |Assicliticos, sedathves e hipzaticas' | Hidrowdziva Atrarax 1ims Comprimido revestide por | Blister — 20 unsdades 5473307
Apii-bistammices HI sedatwos. peliola.
Blister — 80 unzdades . . 2441421
2mzml Harops .| Frasco— 200 ml . .. B340
512 Anmagomistas colinergices . .. Eromets da ipramapio ... Amovenr BA L. 20 nzidose Solugcio pressarizads para ?3:;%51‘! pressunzade — | 3840080
imlacan 200 dises.
Afrovesy Unidosa. 0.25 me/2 ml Solucdio para inalagio por | Ampala — 20 umidadss —| 2363280
nehulizagio. Il
1412 Cormicosterondss | . Furcato de futcasoma . .. .. Avamys, 275 pe/doss Suspensio para palveriza- | Frasco — 120 doses. 5084371
0 mazal,
232 Diopapminomimetces .. ... .. Pasapilina . Arilan I mg Comprimido. .. ... .| Blister — 10 unidades . . 5251738
Blister — 28 unzdades . . 5253887
2131331 | Medicamemos gilizadoes oo mafa- | Gmkzo bdeba Biloban. 4l mz Comprim:do revestids . . | Blister — 20 unidades 1124583
dl'."ll"l'fh:l siptometico das alEmgces
a: frmgdes cogmitivas Jumos va- ster — A0 unidades 2134002
s Lo b Blister — 80 unidades . 213408
ala Tmibedores salsmves da Cox 2. Calecooh . Celabrey 100 mz Capsala .| Blister — 20 unidades 3185187
Blister — &0 unzdades . . 3103583
00 me Blister — 20 unidades . 3186282
Blister — &0 unzdades . . 3106REE
743 Madiramentos usados ta disfuncdo | Tadalafil .. Cials img Co:LEri:mdn revestide por | Blister — 28 unidadas 500E923
2 pelimla.
10 mz= Blister — 4 ymidadas 2204384
M me Blister — 4 imidadas L4582
183 Anpdeprazsarss . Escitalopram Cipralex 0mz Cpmpr - o revestide par | Blister — 14 unsdades 4304085
pelioala.
Blister — 56 unzdades . . 5026313
Mme Blister — 56 unidades . 5074711
Hmemd {(zotas aras, selngao .| Frazco conta-gotzs — 15 ml | 3049730
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37 Antdislopidemicgs Fosmmstating . Crestor . Smg Comprimido revestido por | Elister — 20 upsdades . 557038
pelsoala.

Elister — 0 unzdades S560288

L0 ms Blister — 20 unsdades - 2355580

Elister — 0 unzdades 435728

Ime Blister — 30 unsdades - 2355308

2131 Medicamentos utilizados oo mafa- | Mamapting Ebia ......... G- (10mel+ | Comprisnido revestide por| Blister —28 upsdades .| 5112708
manto siptometice das aleragoes + {15 me) =+ (20 mg) pelsoala.

das fimgoes copnitivas,

[0 me Blister — 28 upsdades . . 2159281

Elister — 56 nridades 2139380

Mme Blister — 28 unzdades . 5113723

Smz05m

SolugAoomal. ... ..

| Frasco—50mi . ...

2025420

514 Mamtmaz ... .. Teofilina .. Eufilina, Xl me Comprimido de liberagao | Blister — 20 upsdades 31608
prodonsada

Elister — 80 uridades _ . 3162187

23 Formonas da tiredde e antidroideus | Levotiroxing sodica . ... ... Enfiros . {0,025 mg Compromede .. .. .| Blister — 20 uridades . 37135485
Elister — 80 uridades _ . 3736020

1,050 mg Blister — 80 unidades _ . IT4ETED

3075 me Blister — 80 upsdades . . IT43580

0,088 mg Blister — 80 unidades _ . S04EA05

0100 mg Blister — 80 upsdades . . IT4458E

0113 me Blister — &0 unzdades . . 5045911

0125 mg Blister — 80 upsdades . . IT4E2E4

0,137V mg Blister — 80 unidades _ . 5045947

0,150 mg Blister — 80 upsdades . . 3IT46385
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[ & I Crarram Ll Mo dn medhcamenin Lrangern Fonmes Femeesuice A prmeniagis: |;L;;"::'\-
0,175 mg Blister — 80 unzdades . 34T
0,200 mg Blister — 80 unsdades . 3T4E1Es
8.6 Estirmilantss da cvulagdo & goca- | Folitmopine alfa. (romal-F T3UL ml P0 e solvents para selugdo | Frasco para injetaveis — | 4002083
dofropinas oy etael 1ml
H0ULDSml Solupap mjetavel . .| Cametn pre-cheia — 0,5 md | 3012180
250 TIOTm Canerz pre-cheia — 0,75 ml | 3012289
Q0UL5ml Camsta pre-cheia — 1,5 ml | 3012382
1050 TI1/L 75 nad Po e solvents para selugdo | Frasco pama injetaveis —| 2327389
imyjetawel 2l
2411 |Deacdocura. Iesuling Lispro (selmwel) . . Humalog 100 Uiml Solugao mjetavel | : C-r.r.w:l':.u — 5 unidades — | 2400580
iml
412  |Deagdoictemeda Iosuling hummara Gsefirica). Imsulasard Penfll. 100U Lieal Suspensio injetavel : C-r.r.w:l':.u — 3 unidades —| 4131587
Jml
21211312 | Medicamentos para rafmmenio das | Cobamamyida Jaba B12 15me Comprmedo. .. ... .| Blister — 20 nurzdades Q310540
mmenizs megaloblasticas Vicemi-
nas hidrossaliveis Omg? ml F6 & slvente par soiugio | Ampola — & unidades — | 9262584
iy etavel 2l
Nimelml .J.:tpofa — & umidades —| S2E62502
2l
2.6 Asxfiepieticos e andconvalsionanies | Levetiracetam | Eeppra . ) me C i I.n o revestide por | Blister — 20 unsdades - . 3300083
pelioula.
Blister — 80 unsdades . 33003E0
300 mg Blister — 80 unzdades . R[S
1000 mg Blister — 80 unzdades . 3303384
100 mg/ml Solugaoomal ... .. .| Frasco — 300 ml . .. 4335380
413 |Deacdoprolongads .. ... .. . |I;csulina depsmir Lewermir 1090 Tl Solugho mjetavel | . &fﬁ pré-cheia — 5 upd- | 5114388
ades —3ml
231 Agio cenfral . . Baclofeno . Luorasal m= Comprmedo. ... .. .| Blister — 20 nnzdades - . A319812
Blister — 80 unsdades . Q319830
15ims Blister — 80 unzdades Q319853
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Clamifizigio Semasclrmpeuhice

Denzrnesz s Urerenm. brlersec oo Home 4o modicamenin

- AGREAT

Formm nrrscarion

Apraentegis

Blio
iha regrals

Enowaparing sodica . ... .. |Lovenox

Wm0 2 ml

0 mz 04 ml

60 mez 0,5 ml

20 mz/ 08 ml

100 me'] ml

120 mz0.8 ml

130 me'] ml

Solucho mjecavel |

.| Seringa pre-chaia — 2 vrmi-

dades — 0.2 ml

25588

Seringa pre-cheia — 6 -

dades — 0.2 ml

230E4582

Seringa pre-cheia — 2 -

dades — 0,2 gl

245787

Seringa pre-cheia — 6§ -

dades — 0= ml

23087el

Seringa pre-cheia — 2 vu-

dades — 05 ml.

Seringa pre-cheia — 6§ -

dades — 05 ml

Seringa pre-cheia — 2 -

dades — 0.8 ml.

Seringa pre-cheia — 6 -

dades — 0.8 ml

2841930

Seringa pre-c
dades — 1 ml.

g — 21 uzi-

2510782

Seringa pre-cheia — 6 -

dades —1 ml

2842185

Seringa pre-cheia —
dades — 0.3 ml.

1 vmi-

3136288

Seringa pre-cheia — 6 v

dades — 0.8 ml.

3136587

Seringa pre-cheia — 2 uzi-

dades — [ ml.

3135181

Seringa |:-:f'rldu=__i.1 — £ uz-

dades — 1 ml.

3135280

14010

Anfrepiléticos e anfcomulsivamas
Aralpesicos @ anapirEticos.

Prazabalma

Lymica. .

ISme

Capsala

.| Blister — 14 unsdades . .

5133087

Elister — 56 unzdades . .

5133285
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Seemiacel

Denerrsg s Cnerren. Inlemmseo oo

Home dn medicam enin

-RaRgar

Formmm s oe

Apoerigis

e
eha rogesis

Hlme

Time

100 me

150 me

2 me

115 me

300 me

Elister — 56 npsdades . .

5133780

Blister — 14 npsdades . .

5134085

Blister — 56 upzdades .

5134184

Elister — B4 npzdades . .

5134=81

Elister — 56 npadades . .

5134788

Blister — B4 upzdades .

5135082

Elister — 56 npsdades . .

SBAG5ES

Elister — 56 npadades . .

5135380

14113422

Tinzidas & analogos Artagamisas

dios recetores da angotensiva

Telmisartan + Hidroclorotiazda

MicardisPlus

meg+125ms

Bl mg+ 12,5 mg

Blmg+25mg

Comprnmido. ... ..

. | Blister — 14 upadadss

003587

Elister — 28 npzdades . .

2003785

Blister — 28 upzdades .

04210

Blister — 14 upzdades .

5104070

Elister — 28 npzdades . .

S104104

5412 Ds 2o intemmedta Ir_;ﬁu'_i::?. Tumnare (solovel = iso- | Mistard 30 Penfill [ 100 U0 md {30% + 70%:) | Suspensdio imjetavel .| Carucho — & unidades — | 4135182
rica) 3l

2412  |Deacdointemmeda Iesulina aspartico (solivel + pro- | Moveddiz 30 Peofill | 100 Uiml (30%:=T0%) | Suspensdo imjetavel .| Carucho — 5 upidades — | 3321183
trmina). Sml

8512 Anfcancecionas . Etmilsstradial + Efonopestrel Muvaring 0015me=012meg24h | Sistema da linertagio va- | Saqueta — 1 vmedade 3804081

gmal.

Estrozenans @ Progestazansos .

Esmol ...

Chyestin.

Creme vaginal | . ..

| Bismaza—13g.. ..

BSG4307

Ghocomiceddss |

Endesanida

Pulmicont ... ...

Suspezsio para inalacdo por
nebulizacio.

Ampela — 5 umidades —
2ml

35'&!:{:

Anfpsicoboos

Pisperidomna

Pasperdal Comsta.

Fo g veirlo para suspensdo
iy etavel

Frazco pam injefaveis —
2l

4753588
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Sl

Danzrrrrsg s Cnerrer. elermseo oo

Flome dn medrarrenin

- MaRpar

o frmsssarioe

Aprscningis

Bl b

iha regesln

375 me2 ml

%0 me? ml

Frasco pam injefaveis —
Iml

4753587

Frasco pam imjefaveis

STIITEG

163 Irmumompduladores Ciclosporina Sandimrmm Nepral Mme Capsalamale . ... .| Blister — 20 uedades BT42700
Elister — 50 nmidades BH41T1E
Flme Elster — 30 unzdades BH4TET
100 mg Elster — 50 nnidades BI42T16
5113131 | Azonistas adrenerzices beta Gluce- | Fhntcasona = Salmeteral . Serefaide Duskus. 100pz+ 50 uzdase | Po pera iealagdn em raci- | Blister — 50 doses . IBT4385
cortiopidas. puente urmdose.
250 pz + 50 pz'dase Blister — 60 doses . . 2874583
500 pz + 50 pz'dose Elster — 80 doses . 2874940
51135131 | Azonistas adrenerzices beta Gluce- | Fhnicazona = Salmetetal .. Seretalde Inalador W pg+ 25 pzidose Suzpensdo preszurizada pama ?&:_':l;p'.are pressunzade —| 35312588
cortcpides. inalacan 120 dpses.
125 pz + 25 pz'dose Pacipiente pressunzade —| 3312787
]Z]F'I' doszs.
250 pg + 25 pz'dose E‘e:i]:'_rnre pressunzade —| 3512884
120 dpses.
262 Antpsicotoos Cuedapina | Semoquel SF. Mme Comprimido de liberacio | Blister — 10 unidades _ | 5178165
prolongada
Elster — 80 unzdades 5085212
130 mp Blister — 30 mnidades - 5436033
200 mg Blister — 10 mnsdades - 5085220
Elister — 0 nuidades 5083238
300 mg Blister — 10 mnsdades - 5085244
Elister — 0 nuidades 5083233
400 mg Elster — 80 unzdades - 5085261
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Semazclen Danerirasic Corar bnemes oo Here dn medoamenin rasgar [y A ——— Apramcntagis ;:ﬁ;
1311 Anfazomistas des laucomianos | Moptelucasse . Singulair 4dmgz Comprnido para mastigar | Blister — 14 unsdades 3502382
Elister — 28 unsdades _ . 35004
S mig Blister — 14 upsdades . 2639987
Elister — 28 unsdades _ . 2540084
10 ms Comprimide revestido por | Blister — 14 npidades 2430480
pelicala.
Elister — 28 unsdades _ 24307809
4mz Crammladi, .| Saquets — 7 upidades 2314580
Saquem — 28 umidades | 2314787
a1l Tmibedores salefves da Cox 2. . Celecozh . Solexa 100 g Capsula .| Blister — 20 upsdades 3182381
Elister — £0 unsdades _ . 3182788
200 me Blister — 20 upidades . . J1R3TEG
Elister — 80 unsdades _ . 3194180
512 Anfazomistas calinsrzices .. Bromsto de flomopde ... _ .. Spirva . 12 pg Po para iralagdo, capsula | Blister — 30 npsdades Jag4=a]
5115131 | Azonistas adrensrzices beta Gluco- | Budesonida + Formatere! Symbicor Turboha- B pg+4.5 pg'dose P para malagao. . . .| Cdzpositve  deseador —| 3513087
corticoides. ler 120 doses.
L8l pg + 4.5 nzidoze Cizpositive  doseador — | 3514080

I20pz+ 8 pgidose

120 doses.

Cizpositive  doseador —

G0 dozes

4073680

Antepileticns @ anficooulsivantss

Carhammazeping

Tegretol CR. ...

Wil me

40 mg

Comprimsde de Hbemiagio
prolonsada

Blister — 80 upzdadss .

Blister — 80 urzdadss

2144067

144008
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Semaseizng Ienerirazis Crmman Irlems o Heome dr modramenin _wangar b o e Aprmcriagis ;;‘ﬁ,’;

8.3 Homwmas da drodda 2 antnroideus | Lesotrouins sedica . ... ... ThyTax . 0,025 me Comprmide .. .. . | Frasoo — 60 vmzdades _ £734012
0,000 mg Frasoo — 80 mmedades . . 734020

252 Dopamimomdmedos .. .. .. Pirnedil . Trivastal 30 Betard Hme Cn:l;_:gE:li:l;:le libemagio | Blister — 15 unidades SB34583
e Blister — 30 umsdades | 9476408

E Ancdislpidemicos Posmmstatina . “izacer. 5 mg Cix '_._:'L]-:I: revestide por | Blister — 20 undades . . 5571187
e Blister — 60 upsdades | 5571781

10 ms Blister — 20 nrzdades . . 2361184

Blister — g0 uridades - S36LTES

Mime Blister — 30 nrzdades . . 2362885

28 Amtieptleticns e angconvalsionzntes | Zonisameda Zomazram ime Capsula .| Blister — 14 urzdades _ . 5340004
Hms Blister — 14 uzdades S04E8T0

100 me Blister — 56 nrzdades . . SREESE

Blister — 98 unidades SROETES
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