DELIBERACAO N.° 021/CD/2011

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

a)

b)

)

d)

A garantia do acesso dos cidaddos as terapéuticas de que necessitam, constitui uma das
vertentes do direito a proteccdo da salde consagrado na Constituicdo da Republica
Portuguesa. Os mesmos devem, assim, poder dispor em tempo Util dos medicamentos

de que carecem para fazer face as suas necessidades;

As disposigdes conjugadas da alinea d) do n.° 1 do artigo 29.° com a da alinea c) do n.°
1 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, consagram para o0s
titulares de autorizagdo de introdugdao no mercado de medicamentos e para os
distribuidores por grosso dos mesmos produtos uma obrigacdo particular na mesma
matéria, que consiste em dispor permanentemente de medicamentos em quantidade e
variedade suficientes para garantir o fornecimento adequado e continuo do mercado

geografico relevante, de forma a garantir a satisfacdo das necessidades dos doentes;

Além disso, o artigo 6.2 do Decreto-Lei n.°© 176/2006, de 30 de Agosto, estabelece para
os fabricantes, importadores, distribuidores por grosso, farmacias de oficina, servicos
farmacéuticos hospitalares e locais autorizados a vender medicamentos ndo sujeitos a
receita médica a obrigacdo de, em geral, fornecer, dispensar ou vender os medicamentos
gue lhes sejam solicitados, nas condigdes previstas no mesmo decreto-lei e na demais
legislagdo aplicavel, salientando que os responsaveis pelo fabrico, distribuicdo, venda e
dispensa de medicamentos tém de respeitar o principio da continuidade do servico a

comunidade;

No que se refere as farmacias de oficina, o n.° 1 do artigo 35.°2 do Decreto-Lei n.0
307/2007, de 31 de Agosto, acrescenta que as farmacias devem providenciar, com a
brevidade possivel, pela obtengdo dos medicamentos solicitados que se encontrem
esgotados. Porém, o Decreto-Lei n.2 307/2007, de 31 de Agosto, ndo define o que se
entende por brevidade possivel, embora se considere que, tal como resultava do direito
anterior e atento o actual sistema de fornecimento de medicamentos as farmacias, sera
suficiente para o efeito o prazo maximo de 12 horas, para medicamentos que se

encontrem esgotados na farmacia mas ndo o estejam no circuito de distribuicdo,



e)

f)

9)

h)

i)

satisfazendo-se, assim, o dever de fornecimento dos medicamentos solicitados, nos
termos do citado artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto;

O artigo 78.° do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto, obriga o titular da
autorizagdo ou registo a notificar o INFARMED da data de inicio da comercializagdo
efectiva do medicamento no mercado nacional, tendo em conta as diferentes
apresentacdes autorizadas, bem como a notificar, com a antecedéncia minima de dois
meses, salvo casos de urgéncia, da data de suspensdo ou cessacdo da comercializagao
efectiva do medicamento, tendo em conta as diferentes apresentagdOes autorizadas, sem
prejuizo de sempre que, por qualquer razdo, cessar a comercializagdo efectiva do
medicamento, o titular da autorizacdo dever notificar ao INFARMED a decisdo,
acompanhada dos respectivos fundamentos, bem como as rupturas de existéncias,

meramente transitdrias, de fabrico ou fornecimento de um medicamento;

O incumprimento das obrigagdes que antecedem constitui outras tantas contra-
ordenacles previstas e puniveis com coima pela alinea i) do n.° 2 do artigo 181.° do
Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto;

O n.° 2 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, atribui ao
Conselho Directivo do INFARMED, I.P., a competéncia para definir, por regulamento, as
quantidades minimas ou os critérios de determinacdo das quantidades minimas de
medicamentos que devem ser mantidas permanentemente pelos distribuidores que
operam no territério nacional, para garantia de continuidade do fornecimento e do

acesso aos medicamentos por parte dos doentes;

O n.0 1 do artigo 202.° do mesmo decreto-lei atribui ao Conselho Directivo do
INFARMED, I.P., a competéncia para aprovar todos os regulamentos, directrizes ou

instrugdes que se revelem necessarios a boa execugdo do mesmo decreto-lei;

A competéncia regulamentar do INFARMED, I.P., encontra-se igualmente consagrada na
alinea a) do n.% 7 do artigo 16.° do Decreto-Lei n.° 269/2007, de 26 de Julho;

Importa, deste modo, definir os critérios de determinagdo das quantidades minimas de
medicamentos que devem ser mantidas permanentemente pelos distribuidores por
grosso que operam no territério nacional, obrigagdo que deverd ser assegurada
conjuntamente com os titulares de autorizacdo de introdugdo no mercado desses

medicamentos, dentro dos limites das suas responsabilidades;



k)

m)

Igualmente importa definir o periodo de tempo em que as farmacias deverdo cumprir

junto dos seus utentes o referido dever de fornecimento dos medicamentos solicitados;

Foram ouvidas, a titulo facultativo, as associacGes representativas da indUstria
farmacéutica, das empresas de distribuicdo por grosso de medicamentos e das

farmacias, bem como algumas empresas de distribuicdo por grosso;

Ja depois de aprovada e publicada a Deliberacéo n.° 171/CD/2010, de 30 de Dezembro,
foram ainda recebidos pelo INFARMED, I.P., mais contributos de parceiros do sector, que
implicam a clarificacdo e ajustamento de algumas das solugbes nela preconizadas,
importa introduzir essas adaptacdes e, por razdoes de facilidade de consulta, optou-se
pela substituicdo integral daquela deliberacdo, sem prejuizo da data de entrada em vigor

nela prevista, que se mantém,

Assim:

No uso da competéncia conferida pelo n.° 2 do artigo 100.° e pelo n.° 1 do artigo 202.° do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, e pela alinea a) do n.° 7 do artigo 16.° do
Decreto-Lei n.0 269/2007, de 26 de Julho, o Conselho Directivo do INFARMED, I.P., delibera

0 seguinte:

A presente deliberacdo estabelece os critérios de determinacdao das quantidades minimas
de medicamentos que, conjuntamente com titulares de autorizagdo de introdugdo no
mercado desses medicamentos, devem ser mantidas permanentemente pelos
distribuidores que operam no territério nacional, para garantia de continuidade do
fornecimento e do acesso aos medicamentos por parte dos doentes, bem como o dever

de fornecimento por parte das farmacias.

A presente deliberacdo ndo se aplica aos medicamentos sujeitos a receita médica restrita

exclusivamente comercializados a nivel hospitalar.

Os critérios de determinacdo das quantidades minimas de medicamentos, sdo os

seguintes:

a) Medicamentos comercializados ha mais de 12 meses: os distribuidores por grosso
devem dispor em cada momento de um stock de medicamentos em quantidade
suficiente para satisfazer todos os pedidos que lhe sejam dirigidos, mas nunca

inferior a média mensal do stock dos Ultimos 12 meses;



b) Medicamentos comercializados ha apenas 12 meses ou menos: os distribuidores por
grosso devem dispor em cada momento de um stock de medicamentos em
guantidade suficiente para satisfazer todos os pedidos que Ihe sejam dirigidos, mas
nunca inferior a média mensal do stock do més ou nos meses anteriores, consoante

haja apenas um més ou mais meses de comercializagdo, respectivamente.

A obrigagdo prevista no numero anterior é aplicavel a todas as dimensdes de
embalagens do medicamento que devam ser comercializadas pelo respectivo titular de

autorizacao de introdugdao no mercado.

Da aplicagdo do disposto nos n.%s 3. e 4. ndo pode resultar, para a embalagem de
dimensdo pequena de cada medicamento, um stock minimo inferior a 5% do stock da
embalagem de dimensdao grande do mesmo medicamento, segundo as dimensdes
previstas no n.° 2 do artigo 3.° da Portaria n.© 1471/2004, de 21 de Dezembro.

As farmacias de oficina devem dar cumprimento ao dever de fornecimento dos
medicamentos solicitados, nos termos do artigo 6.° do Decreto-Lei n.9 176/2006, de 30

de Agosto, devendo:

a) Garantir a sua dispensa, no prazo maximo de 12 horas, para medicamentos que se

encontrem esgotados na farmacia mas nao o estejam no circuito de distribuicdo;

b) Para medicamentos esgotados no circuito de distribuicdo, manter evidéncia das
diligéncias efectuadas com vista a obtencdo do seu fornecimento junto dos
distribuidores ou dos fabricantes.

Os titulares de autorizagdo de introdugdao no mercado de medicamentos devem dar
atempado cumprimento as obrigagdes de notificacdo consagradas nos n.° 1 a 4 do artigo
78.0 do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de Agosto.

O disposto nos n.%s 2 a 6 desta deliberagdo entra em vigor no dia 1 de Fevereiro de
2011.

E revogada a Deliberacdo n.° 171/CD/2010, de 30 de Dezembro.



10. Publique-se na pagina electrdnica desta Autoridade Nacional.

Lisboa, 27 de Janeiro de 2011

O Conselho Directivo
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