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Assunto: Codificacdo de Medicamentos - Implementacao do
Despacho Normativo n® 17/2005 , de 16 de Marco

Para: Titulares de AIM, Distribuidores Grossistas e Farmacias
Contacto no INFARMED: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de

Saude (CIMI); Linha Verde - 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax: 21 798 7316;
Email:cimi@infarmed.pt

Com a publicacdo do Despacho Normativo n® 17/2005, de 16 de Marco relativo ao

regime de codificacdo das embalagens de medicamentos, inicia-se 0 processo
conducente a introducdo de um novo sistema de codificacdo de medicamentos de uso
humano.

Este novo sistema de codificacdo de medicamentos vem permitir a identificacdo do
lote, o adequado controlo electrénico do prazo de validade e a inclusdo dos precos, o
que se reveste de uma mais valia para o sector.

A natureza complexa desta problematica e o nimero de agentes publicos e privados
envolvidos, tém suscitado duvidas entre as diversas entidades que importa agora
clarificar.

Assim, sem prejuizo de eventuais esclarecimentos que venham a ser emitidos
posteriormente na sequéncia das propostas do Grupo de Acompanhamento, previsto
no citado Despacho Normativo, considera-se desde ja oportuno prestar as seguintes

informacdes:

A implementacdo deste novo sistema de codificacdo processa-se em quatro etapas
distintas:
a) Introducdo de informacéo pelos titulares de AIM ou seus representantes na

Base de dados criada pelo INFARMED, nos prazos referidos nesta circular;
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b) Inclusdo nas embalagens do novo sistema de codificacdo em todos os lotes de
medicamentos que obtenham AIM decorridos 270 dias apds entrada em vigor
do diploma;

c) Inclusdo nas embalagens do novo sistema de codificacdo em todos os lotes de
medicamentos disponibilizados para o mercado nacional, de acordo com
calendarizacdo a propor pelo Grupo de Acompanhamento, nunca antes de 16
meses nem mais e 24 meses apos entrada em vigor do Despacho Normativo;

d) Apdés o cumprimento da alinea c¢), i.e., quando todos os lotes de
medicamentos existentes no mercado contiverem o novo cbédigo, as
farmacias de oficina e as entidades autorizadas para a distribuicdo por grosso
de medicamentos, directamente ou por interposta pessoa, passam a
comunicar ao INFARMED a informacdo sobre as transaccbes de

medicamentos que realizem;
Nesta sequéncia, importa agora esclarecer a primeira etapa deste processo:

1. De acordo com a alinea a) do n°® 6 do diploma, os titulares de AIM ou os seus
representantes deverdo dar cumprimento ao disposto no n°2 do anexo C, i.e., a
introducdo na base de dados dos elementos referentes a todos os lotes de todos os

medicamentos a disponibilizar no mercado nacional.

2. O prazo de 30 dias referido na alinea a) do n® 6 do Diploma, refere-se ao inicio da
estruturacao do sistema de informacao.

No entanto e uma vez que o0 processo de atribuicdo de acesso (n° de utilizador e
password) aos titulares de AIM ou seus representantes serd gradual, o processo

deverda estar concluido 90 dias apés a publicacdo do despacho.

3. Para efeitos de aquisicdo do n® de utilizador e password, os titulares de AIM ou

seus representantes devem solicitar acesso ao sistema, para o e-mail

codificacao.medicamentos@infarmed.pt identificando o titular de AIM e a pessoa
responsavel pela introducdo dos dados. Deverdo anexar uma declaracdo em papel
timbrado e assinado por um responsavel da empresa, que comprove a identidade e

endereco de e-mail da pessoa designada.
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4. A responsabilidade pela informacéo disponibilizada na base de dados é dos
titulares de AIM, nos termos do n® 2 do anexo C do Despacho Normativo n©
17/2005.

5. Apds o prazo de 90 dias da data de publicacdo do Despacho Normativo, terdo os
titulares de AIM ou os seus representantes de comecar a introduzir na base de dados
a informacao, referida no n® 5 do Anexo C, relativa a todos os lotes de todos os
medicamentos que venham a ser disponibilizados para o mercado nacional. A

introducdo é prévia a referida disponibilizacao.

4. Por incumbéncia de S. Exa. o Secretario de Estado da Saude o INFARMED

procedeu a constituicdo do Grupo de Acompanhamento previsto no n°® 4 do

Despacho Normativo.

O Conselho de Administracao

..-Fﬂﬁ_—-_
(Rui Santos Ivo)
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