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* A revisao do regulamento da gestao da disponibilidade do medicamento decorre da
experiéncia adquirida pelo INFARMED, da boa colaboracao desenvolvida com os
interlocutores do setor na procura de solucdes para problemas de disponibilidade, da
participacdo em grupos de trabalho e projetos europeus relacionados com a
disponibilidade, e a avaliacao feita pela Comissdao de Acompanhamento da Gestao da
Disponibilidade de Medicamentos (CAGDM).

« O objetivo do regulamento passa por clarificar e reforcar as obrigacOes legais dos
interlocutores do setor, bem como a criacao de mecanismos ageis para mitigar o
impacto dos problemas de abastecimento, e assim constituir uma ferramenta de

resposta para melhorar a disponibilidade de medicamentos.



Clarificar e reforcar as responsabilidades de todos os intervenientes no setor:
= Titulares de AlIM,;
= Distribuidores por grosso;
= Farmacias;

= Qutras entidades legalmente habilitadas a dispensar medicamentos.

« Novos mecanismos de mitigacao:
= Plano de garantia de abastecimento;
= Plano de gestao de stocks;

= Distribuicao controlada.



« Devem assegurar um stock de seguranca de dois meses da média mensal de

abastecimento para todos os medicamentos;

« Devem notificar ao INFARMED, I.P. qualquer interrup¢dao do abastecimento com dois

meses de antecedéncia;
« Manter o plano de garantia do abastecimento permanentemente atualizado;

« Para os medicamentos em situacdo de rutura classificada com impacto médio ou
elevado, o titular deve também fundamentar o motivo da rutura, identificar as alternativas

terapéuticas e preparar uma proposta de comunicacao a todos os profissionais de saude.



- Baixo: quando estdo disponiveis medicamentos similares (mesma substancia ativa,

equivalente forma farmacéutica e dosagem) ou alternativas terapéuticas.

« Meédio: quando estao disponiveis quantidades limitadas e insuficientes de medicamentos

similares ou de alternativas terapéuticas.

- Elevado: quando nao se encontram disponiveis alternativas terapéuticas.



« Anteriormente designado por plano de prevencdo de escassez.

« Documento elaborado e permanentemente atualizado pelo titular de AIM para cada
medicamento, que contém as medidas necessarias e adequadas para prevenir a ocorréncia

de rutura e, caso esta ocorra, para mitigar o seu impacto.
« Aplicavel a todos os medicamentos.

* O nivel de detalhe deve ser proporcional ao risco associado a indisponibilidade do

medicamento.



« O plano deve conter os seguintes elementos:
a) Identificacdo do medicamento;
b) Identificacdo do ponto de contacto e respetivos detalhes (e-mail e contacto telefonico);

c) ldentificacdo de vulnerabilidades na cadeia de fabrico e distribuicdo do medicamento,

avaliacdao da robustez das medidas de prevencdo e/ou correcao implementadas;
d) Avaliacdo dos riscos na saude dos cidadaos em caso de indisponibilidade do medicamento;

e) Identificacao de alternativas terapéuticas, comercializadas em Portugal e/ou noutros paises;



« O plano deve conter os seguintes elementos:

f) Analise do risco de ocorréncia de rutura do medicamento, incluindo a identificacdo do risco, o
historico de ruturas nos ultimos 3 anos, atrasos no fornecimento, tempos medios de fabrico e

fornecimento;

g) ldentificacdo dos mecanismos de monitorizacao e gestao dos stocks dos medicamentos.
Avaliacao da necessidade de revisao das medidas de prevencao e/ou correcdo, assim como da
procura e oferta do medicamento para garantir o abastecimento continuo do mercado,

identificacdo de potenciais riscos e preparacao de respostas adequadas;

h) Identificacdo e garantia dos niveis de stock de seguranca. Pode abranger a identificacdo das

medidas implementadas com vista a assegurar a manutencao deste stock;

i) Plano de comunicacao.



« Para assegurar a mitigacao de situacdes de ruturas/faltas de medicamentos:

= O plano de gestdo de stocks sera sempre elaborado em articulagdo com o

titular(es), distribuidores por grosso e hospitais e/ou farmacias.

« Contempla medidas como:
= Alocacao do stock disponivel;
= Monitoriza¢do de stocks e movimentos;
= QOrientac¢Oes especificas a distribuicao;
= OQOrientacdes especificas para a prescricao e dispensa;

= Distribuicao controlada de medicamentos.



 Em situacbes de escassez com impacto da saude publica identificadas pelo
INFARMED, I.P.

« (Cabe aos titulares de autorizacao de introducao no mercado, eventualmente em
colaboracao com os distribuidores por grosso, definir de que forma sera garantido o

abastecimento das farmacias em situa¢fes de comprovada urgéncia.



« Devem manter em stock um més da média mensal de abastecimento para todos os

medicamentos.

= Em situacao de indisponibilidade, podem mobilizar ou reduzir as quantidades

minimas, de modo a garantir o fornecimento.
- Devem assegurar um abastecimento equitativo as farmacias, hospitais, etc.
- Devem notificar faltas ao INFARMED, I.P. através de webservice, incluindo:
= quantidades encomendadas;
= quantidades fornecidas;
= stock existente;

= quantidades exportadas na semana anterior.



« Devem dispor de um stock adequado de medicamentos tendo em consideracdo as

vendas mensais, para garantir uma dispensa adequada, continua e equitativa ao publico.

« As farmacias tém um dever de dispensa e devem desencadear todas as agées ao seu
alcance para obter um medicamento em falta, nomeadamente contactar todos os

distribuidores por grosso existentes no mercado nacional ou o TAIM.

« As farmacias devem promover o uso racional do medicamento e dispensar no maximo
a quantidade de medicamentos necessaria para garantir o tratamento durante dois meses,

exceto se o INFARMED, I.P. limitar essa quantidade.

« Devem notificar faltas ao INFARMED, I.P. - sempre que nao seja possivel satisfazer uma

prescricdo num periodo superior a 12 horas.
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*Caso nao disponha de credenciais, tem de solicita-las

através do e-mail disponibilidade@infarmed.pt


https://www.infarmed.pt/documents/15786/4326055/Infografia+-+Notifica%C3%A7%C3%A3o+de+faltas+pela+farm%C3%A1cia/186b65e0-f65e-c1f5-4792-0892bc44aad8

« Os servicos farmacéuticos hospitalares, entidades legalmente habilitadas a dispensar
medicamentos ao publico, profissionais de saude e cidaddaos devem notificar faltas

atraves do formulario disponivel no site do INFARMED, I.P.

« Acesso formulario: https://extranet.infarmed.pt/GDM-fo/

Gestdo da disponibilidade do medicamento 0 SNS & In‘fa(me@

Reporte de faltas de medicamentos

Localizagdo: * | Selecionar v Caracterizagio do reporte: * | Selecionar

Nome do medicamento

Dosagem Forma farmacéutica

Némero de registo



https://extranet.infarmed.pt/GDM-fo/

O INFARMED, |.P. disponibiliza diariamente a todos os interlocutores do setor toda a

informacao relativa a disponibilidade de todos os medicamentos (ficheiro CITS).

« Para garantir transparéncia e harmonizacao desta informacdo, e assegurar que a mesma
chega até ao utente, os distribuidores por grosso e as farmacias deverdo integrar esta

informacgao nos seus softwares.
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« O regulamento revisto entrou em vigor no primeiro dia do més seguinte ao da sua

publicacdo em Diario da Republica, isto €, em 1 de marco de 2025;

« Continuara a ser feita a monitorizacao e o controlo das transacdes de medicamentos em

situacao de escassez para o exterior do pais.

« A nova versao do regulamento nao contempla alteracdes substanciais face a versao

anterior.



« A comunicacao de transacfes de medicamentos incluidos na LNP (quantidades

fornecidas) apenas devera ser efetuada pelos distribuidores por grosso.

e Os titulares de AIM e as farmacias deixam de ter de comunicar, através do SIEXP, as

guantidades fornecidas e as quantidades dispensadas, respetivamente.

« Em casos devidamente justificados como situacdes de catastrofe, de conflito ou ajuda
humanitaria emergente, o Infarmed podera autorizar excecionalmente a exportacao ou
distribuicdo de medicamentos incluidos na lista de medicamentos com exportacao ou

distribuicao temporariamente suspensa.



O presente regulamento define os critérios para a elaboracao de 2 listas:

Lista de medicamentos cuja exportacao, ou distribuicao para outros Estados-membros
da Unido Europeia, depende de prévia notificacdao ao INFARMED, I. P., prevista na alinea
b) do n.° 2 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual

redacdo - Lista de notificacao prévia (LNP) - atualizacao trimestral;

Lista de medicamentos cuja exportacao, ou distribuicao para outros Estados-membros
da Unido Europeia, é temporariamente suspensa por razdes de protecdao e garantia de
saude publica - Lista de medicamentos com exportacao ou distribuicao suspensa -

atualizacao mensal.



Dados considerados

Para cada uma das apresentacdes do universo de medicamentos, sdao incluidos os

seguintes dados:

= Quantidade colocada no mercado pelo titular de AIM (Fonte: Taxa de comercializacao

comunicada ao Infarmed pelos titulares de AIM | INFARMED, I.P.);

= Quantidade colocada nas farmacias pelos distribuidores por grosso (Fonte: Base de

dados de consumos da empresa IQVIA);

= Quantidade prescrita (Fonte: Base de dados nacional de prescricdes do Ministerio da
Saude, cujos dados sao cedidos ao INFARMED, I.P. pela SPMS, E.P.E.);



Dados considerados (continuacao)

= N.° de faltas comunicadas pelas farmacias, profissionais de saude e cidadaos (Fonte:

web service, formulario de notificacao de faltas e contactos recebidos no CIMI);
= N.°de faltas comunicadas pelos distribuidores por grosso (Fonte: web service);

= N.° de embalagens exportadas pelos distribuidores por grosso (Fonte: web service e

SIEXP);

= N.° de embalagens com intencdo de exportacao pelos distribuidores por grosso
(Fonte: SIEXP);



Dados considerados (continuacao)
= Numero de embalagens comercializadas com o0 mesmo CNPEM (Fonte: Infomed);

= DClI incluida na lista de medicamentos essenciais de natureza critica prevista na
Portaria n.° 235/2023, de 27 de julho;

= Margem terapéutica estreita com base na Lista de substancias ativas com margem
ou indice terapéutico estreito constantes da Deliberacdo n.° 70/CD/2012, de 24 de
maio;

= NuUmero de dias em rutura (Fonte: SIATS).



Os fabricantes e distribuidores por grosso devem comunicar trimestralmente ao INFARMED,
l. P., quais os medicamentos e a quantidade exportada para paises terceiros, identificando o

pais de destino.

= Ateé a disponibilizacdo da plataforma eletronica, a comunicacao deve ser efetuada

através do preenchimento do template que ira ser disponibilizado no site.

Nome do Distribuidor/Fabricante ﬂ NIF do Distribuidor/Fabricante ﬂ N.2 de registo ﬂ Nome do medicamento ﬂ Data ﬂ Quantidade exportada ﬂ Pais de destino ﬂ

Instrucées | Template | Paises ©) 4

= Nesta comunica¢ao nao devem ser incluidos os medicamentos que constam da LNP.
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