DELIBERAGAO N.° 050/CD/2012

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

a) A garantia do acesso dos cidaddos as terapéuticas de que necessitam constitui uma das
vertentes do direito a protecdo da salde consagrado na Constituicdo da Republica
Portuguesa. Por essa razdo, os cidaddos devem poder dispor, em tempo Util, da informacao
sobre os medicamentos que estdo efetivamente a ser comercializados;

b) O artigo 6.9 do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto, estabelece para os
fabricantes, importadores, distribuidores por grosso, farmacias de oficina, servigos
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 condicdes previstas no mesmo decreto-lei e na demais
legislacdo aplicavel, salientando que os responsaveis pelo fabrico, distribuicdo, venda e
dispensa de medicamentos tém de respeitar o principio da continuidade do servico a
comunidade;

c) O artigo 78.9 do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto, obriga o titular da
autorizacdo ou registo a notificar o Infarmed da data de inicio da comercializagdo efetiva 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 cessagao da comercializacao efetiva do medicamento, tendo em
conta as diferentes apresentagdes autorizadas, sem prejuizo de sempre que, por qualquer
razao, cessar a comercializacdo efetiva do medicamento, o titular da autorizacdo dever
notificar ao INFARMED, I.P., a decisdao, acompanhada dos respetivos fundamentos, bem
como as ruturas de existéncias, meramente transitorias, de fabrico ou fornecimento de um
medicamento;

d) O incumprimento de qualquer das obrigacdes que antecedem constitui contraordenacao
prevista e punivel com coima pela alinea i) do n.2 2 do artigo 181.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto;

e) O n.% 5 do artigo 78.° do Decreto-Lei n.© 176/2006, de 30 de agosto, atribui ao Conselho
Diretivo do INFARMED, I.P. a competéncia para definir, por regulamento, as formas e meios
de publicitacdo da informacdo prestada ou conhecida junto dos profissionais de saude e do
publico em geral;

f) O n.° 1 do artigo 202.° do mesmo decreto-lei atribui ao Conselho Diretivo do INFARMED,
I.P., a competéncia para aprovar todos os regulamentos, diretrizes ou instrucbes que se
revelem necessarios a boa execucdo do mesmo decreto-lei;

g) A competéncia regulamentar do INFARMED, I.P., encontra-se igualmente consagrada na
alinea a) do n.° 7 do artigo 15.°2 do Decreto-Lei n.© 46/2012, de 24 de fevereiro;



h) Importa, deste modo, definir os critérios de notificacdo de ruturas de stock efetuadas
pelos titulares de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM), ou seus representantes.

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 15.° do
Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, o Conselho Diretivo do INFARMED, I.P.,
delibera o seguinte:

1. A presente deliberacdo estabelece os critérios de notificagdo de ruturas de stock ou de
cessacao da comercializacdo, as formas e meios de publicitacdo da informacdo prestada
ou conhecida junto dos profissionais de saude e do publico em geral.

2. A presente deliberagdo aplica-se a todos os medicamentos, sujeitos a receita médica ou
ndo sujeitos a receita médica, de acordo com o n.° 2 do artigo 113.° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto.

3. Os titulares da autorizagao de introdugao no mercado (AIM) de medicamentos devem
notificar o INFARMED, I.P., com a antecedéncia minima de dois meses, salvo casos de
urgéncia devidamente justificada, da data de pedido de revogacdo, suspensdao ou
cessacao da comercializacdo efetiva do medicamento, tendo em conta as diferentes
apresentacgoes autorizadas.

4. Com a notificagdo referida no nimero anterior, os titulares de AIM devem informar o
INFARMED, I.P. dos motivos da sua decisdo, especificando sempre se a mesma ficou, ou
ndo, a dever-se a qualquer questdo que coloque em causa a seguranga dos doentes.

5. Os titulares de AIM de medicamentos devem notificar as ruturas de stock transitorias ao
INFARMED, I.P., com a antecedéncia minima de trés meses.

6. Todas as situacdes referidas nos numeros anteriores (suspensdo ou cessacdo da
comercializacdo e ruturas de stock transitérias), bem como todos os pedidos de
revogacdo de AIM devem ser classificadas, pelo titulares de AIM, quanto ao risco para a
saude publica em termos de abastecimento do mercado:

a. Reduzido - Sempre que existam medicamentos iguais (mesma substancia
ativa, forma farmacéutica e dosagem) ao medicamento em causa;

b. Médio - Quando existem medicamentos com as mesmas indicagdes
terapéuticas, mesmo que com diferentes denominagGes comuns
internacionais ou medicamentos iguais mas em diferentes formas
farmacéuticas ou dosagens;

c. Elevado - Qualquer situacdo de rutura que ndao se enquadre nos riscos
anteriores.

7. Todas as situagbes devem ser notificadas através da aplicagdo disponivel na pagina do
INFARMED, I.P., para o efeito.



8. Para as situacgOes classificadas como tendo um impacto médio e elevado em termos de
saude publica o titular de AIM deve ainda fornecer ao INFARMED, I.P., os seguintes
dados:

a. Identificacdo do(s) substituto(s) terapéutico(s) e medidas necessarias para a
sua substituicao;

b. Proposta de comunicacdo a todos os profissionais de sallde com os dados
acima descritos, a qual deve contemplar os meios para a sua divulgacao e os
alvos a que a mesma se dirige. Esta proposta tem que ser autorizada pelo
INFARMED, I.P.

9. Para todas as outras situacOes, classificadas como tendo um impacto elevado em termos
de saude publica, os titulares deverdo ainda fornecer ao INFARMED, I.P., um plano de
contingéncia para minimizar o impacto da auséncia do fornecimento do medicamento.
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