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SAUDE e SALIDE

Deliberacao n.° 93/CD/2019

O Conselho Diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide

I.P. (INFARMED, I.P.), considerando que:

a) A garantia do acesso dos cidaddos aos medicamentos de que necessitam assume-se como
uma das mais relevantes vertentes do direito fundamental a protegdo da sadde, consagrada no
artigo 64.2 da Constituicao da Republica Portuguesa;

b) Todos os intervenientes no circuito do medicamento, no ambito da garantia do dever de
servigo publico, t¢m como missdo garantir o acesso continuo e adequado aos medicamentos,
sendo, em consequéncia, também responsaveis por prevenir e gerir a escassez dos
medicamentos.;

c) Ostitulares de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM) estdo legalmente obrigados
a garantir o continuo fornecimento das necessidades dos cidaddos do mercado nacional e
assegurar a satisfacdo das encomendas dos distribuidores por grosso que disponham de pedidos
de fornecimento por parte de farmécias e servigos farmacéuticos hospitalares nacionais, ndo
podendo recusar o fornecimento de medicamentos que lhe sejam solicitados, devendo
monitorizar o fornecimento nacional dos seus medicamentos e desenvolver estratégias para
impedir a ocorréncia de escassez;

d) Osdistribuidores por grosso estdo legalmente obrigados a garantir o continuo e adequado
fornecimento das necessidades dos cidaddos no mercado nacional, enquanto agentes que
atuam entre os titulares da AIM, que os devem abastecer, e as farmdcias, unidades de satde e
outras entidades que legalmente podem adquirir medicamentos, por forma a garantir o seu
fornecimento, estando particularmente posicionados para identificar os sinais de
indisponibilidade de medicamentos, devendo desenvolver estratégias para minimizar as
consequéncias daquela e, nesse caso, reafectar os stocks de acordo com as necessidades dos
cidadaos;

e) As farmdcias comunitarias, os servicos farmacéuticos hospitalares nacionais e as
instituices de Saude devem garantir, em permanéncia, o acesso aos medicamentos adotando

procedimentos que o sustentem, nos termos previstos na lei e no presente regulamento;
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f)  Os profissionais de salide, de acordo com as suas competéncias e responsabilidades, devem
estar envolvidos na orientagdo clinica para identificagdo dos medicamentos ou das terapéuticas
alternativas dos seus utentes, em situagdes em que se preveja a indisponibilidade de um
determinado medicamento por um periodo ndo compativel com a continuidade de tratamento;
g) Os grupos representativos de cidaddos com doenga, colaboram com o INFARMED, I.P. na
disponibilizacdo de informagdo aos cidaddos afetados, nas situacées em que o INFARMED, I.P.
ou os profissionais de satde identifiquem como prioritarias, bem como no reporte de situacdes
de indisponibilidade de medicamentos, nos termos previstos no presente regulamento;

h) O INFARMED, I.P. na sua missdo de regulagdo e supervisdo do mercado do medicamento
deve desenvolver todas as a¢des que permitam o acesso dos cidaddos aos medicamentos nas
melhores condi¢des, mediante recurso as ferramentas e estratégias regulatérias de que dispde;
i)  Arecente publicagdo do Decreto-Lein.2 112/2019, de 16 de agosto, que procedeu a décima
segunda alteracdo ao Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto prevé o refor¢o da importancia
de um maior envolvimento de todos os intervenientes no circuito do medicamento,
especialmente dos titulares de autorizagdo de introdugdo no mercado, distribuidores por grosso
e locais de dispensa (farmdcias, locais de venda de medicamentos nio sujeitos a receita médica
e hospitais);

j) De acordo com o referido diploma legal, compete ao INFARMED, I.P. avaliar, de forma
permanente e continua, as condigBes de acessibilidade aos medicamentos, em termos
qualitativos e quantitativos, com vista a uma melhoria da monitorizagdo do mercado do
medicamento em Portugal, clarificando as responsabilidades dos titulares de autorizagdo de
introducdo no mercado e dos distribuidores por grosso, quanto a obrigacdo de fornecimento
continuo do mercado nacional de medicamentos;

k) lgualmente se preveem no diploma situages especificas que carecem de regulamentacio
por parte do INFARMED, I.P, designadamente no que se refere as notificacdes das faltas ou
ruturas de medicamentos, stocks minimos e prevencgdo da escassez, instrumentos essenciais

para gerir a disponibilidade do medicamento e suprir as faltas no mercado de medicamentos.

Assim, ao abrigo do disposto no n.2 3 do artigo 9.2, no n.2 10 do artigo 29.2, non.2 6 do 78.2, no
n.2 3 do artigo 94.2-A, na alinea c) do n2 1 e n?2 do artigo 1002 e no n.2 1 do artigo 202.2 do

Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacdo, e no n.2 6 do artigo 15.2 do
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Decreto-Lei n.2 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua atual redacdo, o Conselho Diretivo do

INFARMED, I.P. delibera:

1. Aprovar o Regulamento para gerir a disponibilidade do medicamento, o qual consta em
anexo a presente deliberagdo e dela faz parte integrante.

2. A presente deliberacdo entra em vigor no 32 dia Gtil seguinte ao da sua assinatura e é
publicado na pagina eletrénica do INFARMED, I.P., e posteriormente no Diario da Republica.

3. Com a publicagdo da presente deliberagdo sdo revogados todos os regulamentos e/ou
circulares informativas e/ou normativas que se mostrem incompativeis com as disposicdes do
presente Regulamento, nomeadamente a Deliberagdo n? 021/CD/2011, de 27 de janeiro, a
Deliberagdo n? 050/CD/2012, de 12 de abril e a Circular Normativa n 072/CD/2019, de 04 de

abril.

Lisboa, 31 de outubro 2019

O Conselho Diretivo

T [~

Dr. Rui Santos Ivo, Presidente

A pzececa o

Dr. Antonio Faria Vaz, \liee-Presidente

-_—

—

Dra. Claudia Belo Ferreira, Vogal
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Anexo

Regulamento de gestdo da disponibilidade do medicamento

Artigo 1.2
Objeto e ambito de aplicacdo

1. O presente Regulamento tem por objeto a fixagdo de regras e procedimentos para gerir a disponibilidade
do medicamento, designadamente no que se refere as notificagbes das faltas ou ruturas de
medicamentos, que devem ser observadas por:

a) Titulares de autorizagdo de introdugdo no mercado (TAIM);

b) Distribuidores por grosso;

c) Farmacias;

d) Outras entidades legalmente habilitadas a dispensar medicamentos ao publico em territdrio
nacional.

2. O Regulamento prevé também as quantidades minimas de medicamentos, através da constituicdo do
stock minimo que os distribuidores por grosso de medicamentos a operar no mercado nacional devem
dispor em permanéncia, bem como outras medidas de prevencdo de escassez de medicamentos no
mercado nacional.

3. O Regulamento estabelece ainda a participagdo das associagGes representativas das pessoas com doenca

no ambito da gestdo da disponibilidade do medicamento.

Artigo 2.2
Notificagdo de Falta

1. Ostitulares de autorizagao de introdugdo no mercado, os distribuidores por grosso, as farmécias e outras
entidades legalmente habilitadas a dispensar medicamentos ao publico em territdrio nacional devem
notificar ao INFARMED, I.P. a falta de um medicamento, por via eletrénica, de acordo com as respetivas
especificidades previstas nos artigos seguintes.

2. Anotificacdo da falta do medicamento deve ser realizada até 24 horas, apds a tomada de conhecimento,
devendo as entidades manter evidéncia das diligéncias efetuadas com vista a obtencdo do fornecimento

junto dos restantes intervenientes no circuito do medicamento.
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As notificagBes pelas entidades ndo abrangidas pelos artigos 32 e 42 sdo reportadas ao INFARMED, I.P.
através do contacto com o Centro de Informagdo do Medicamento e Produtos de Saude (CIMI)ou através
de formulario eletrénico disponivel na pdgina daquela Autoridade.

Os profissionais de saude e os cidadaos podem igualmente comunicar as situagdes de indisponibilidade
do medicamento de que tenham conhecimento através do contacto com o CIMI ou através de formulario
eletronico disponivel na pagina daquela Autoridade.

Apds a rececdo das notificagdes referidas nos nimeros anteriores, o INFARMED, I.P., analisa os dados
recolhidos em conjugacdo com a demais informagdo que considere relevante e desencadeia as ac¢des

necessarias no ambito das suas atribuicbes e competéncias.

Artigo 3.9
Notificacdo pela farmacia
1. Asfarmacias estdo obrigadas a notificar, através de plataforma eletronica, a falta de uma determinada
apresentacdo de um medicamento que se traduza na inviabilidade de satisfazer uma prescricdo, por
periodo superior a 12 horas ap6s a apresentagdo da mesma.
2. As farmacias devem ainda notificar, nos termos do ndimero anterior, a inviabilidade de satisfazer o

pedido do cidaddo no caso de medicamentos para quais ndo é legalmente exigida a prescricéo.

Artigo 4.2
Notificacdo pelo distribuidor por grosso
1. Os distribuidores por grosso estdo obrigados a notificar ao INFARMED, I.P., através de plataforma
eletrénica, a indisponibilidade de uma determinada apresentagdo de um medicamento, cujo pedido de
fornecimento ndo tenha sido satisfeito por parte de um titular de AIM.
2. Para efeitos do disposto do nimero anterior, a notificagdo deverd ser acompanhada da informacgdo
relativa as quantidades encomendadas pelo distribuidor por grosso e as quantidades fornecidas pelo TAIM,
bem como as quantidades do mesmo medicamento que tenham sido exportadas pelo distribuidor por

grosso no periodo de dois meses imediatamente anterior.
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Artigo 5.2 i

Notificacdo de Rutura

Os titulares da autorizagdo de introdugdo no mercado de medicamentos devem notificar a(s) rutura(s)
ao INFARMED, I.P., com a antecedéncia minima de dois meses em relagdo a data prevista para inicio da
indisponibilidade do medicamento no mercado nacional, salvo casos de urgéncia devidamente
justificada, através do Portal Sistema de Informagdo para a Avaliagdo das Tecnologias de Sadde (SIATS).
Para efeitos do disposto no numero anterior é considerada como data de inicio de rutura, o dia a partir
do qual se prevé que determinada apresentagdo deixe de estar disponivel nos distribuidores por grosso,
tendo por base o consumo do medicamento e a quantidade colocada no mercado.

As ruturas sdo classificadas quanto ao risco para a satde publica em:

a) Baixo: Medicamentos com similares (mesma substéncia ativa, igual forma farmacéutica e
dosagem);

b) Médio: Medicamentos com alternativas terapéuticas limitadas ou insuficientes
(medicamentos com mesma substancia ativa, diferente forma farmacéutica e/ou diferente
dosagem, e indicagdo clinica sobreponivel);

c) Elevado: Medicamentos sem alternativa terapéutica (diferente substdncia ativa,
independentemente de terem ou ndo a mesma CFT e/ou a mesma indicacdo terapéutica).

Para as situagdes classificadas nos termos do nimero anterior com risco médio e elevado, o titular de
AIM deve ainda remeter ao INFARMED, I.P., no minimo, os seguintes dados:
a) Fundamentacdo objetiva e suscetivel de verificagdo do motivo que originou a rutura;
b) Identificagdo de alternativas terapéuticas para os referidos medicamentos,
comercializadas em Portugal ou em outros paises do espaco econdmico europeu, e
medidas necessarias para a sua substituicdo;
c) Proposta de comunicagdo a todos os profissionais de satide com a informacdo descrita
na alinea anterior, a qual deve contemplar os meios para a sua divulgac3o e os destinatarios
a que a mesma se dirige;
d) Medidas previstas para minimizar o impacto da auséncia do fornecimento do

medicamento.
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Artigo 6.2
Medidas de prevencdo de escassez
1. Os TAIM de medicamentos em que uma parte do processo de fabrico esta dependente de uma Unica
instalacdo e ndo disponham de alternativas terapéuticas ou que tenham alternativas limitadas e sempre
que a interrupgao do seu fornecimento possa resultar num risco para a saude publica, deverdo, mesmo
que o medicamento ndo se encontre em situa¢do de rutura, ter disponivel de forma permanente e
atualizada a seguinte informacgao:

a) Identificagdo das agBes a desencadear junto dos mercados mundiais por forma a procurar
assegurar o fornecimento do mercado nacional;

b) Avaliagdo continua da procura e da oferta de produto, incluindo a andlise dos stocks
nacionais e internacionais, que permita aferir o impacto de potenciais ruturas e preparacéo
de respostas adequadas;

c) Identificagdo e garantia da manutencdo do nivel do stock dos referidos medicamentos de
forma a assegurar o abastecimento regular do mercado durante um periodo minimo de dois
meses de consumo;

d) Identificacao de alternativas terapéuticas para os referidos medicamentos, comercializadas
em Portugal ou noutros paises;

e) Avaliagdo dos riscos na satde dos cidaddos em caso de indisponibilidade do medicamento;

f) Referéncia aos procedimentos de gestdo de risco nomeadamente ao nivel da avaliagdo de
eficacia do circuito de distribuicdo;

g) Plano de comunicagdo aos diversos intervenientes, incluindo ao INFARMED, I.P.,
distribuidores, locais de dispensa, instituigdes de salde, profissionais de satde e associacdes
representativas de pessoas com doenca e associagGes de defesa de utentes de saude.

2. Ainformacgdo referida no nimero anterior deve encontrar-se disponivel para avaliacdo por parte do

INFARMED, I.P. quando solicitado.

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, I.P.
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt



@ s, @) SNS..  dpinfarmed

SAUDE

Artigo 7.2 ,b

Critérios para determinacdo de quantidades minimas (Stock) -

Os distribuidores por grosso no mercado nacional devem dispor permanentemente de medicamentos
em quantidade e variedade suficientes para garantir o fornecimento adequado e continuo das farmécias
e demais entidades legalmente autorizadas para a dispensa de medicamentos em territdrio nacional,
bem como assegurar a continuidade do acesso dos cidaddos aos medicamentos, nomeadamente tendo
em conta o fornecimento médio de unidades de determinado medicamento, a sua tipologia e o tempo
médio de reposigao do mesmo em stock.
Os distribuidores por grosso no mercado nacional devem manter um stock minimo nos termos do
disposto no artigo 94.2-A e da alinea ¢) do n? 1 e n? 2 do artigo 1002 do Decreto-lei n.2 176/2006, de 30
de agosto na sua redagdo atual, de acordo com os seguintes critérios:
a) Medicamentos comercializados ha mais de 12 meses: quantidades de medicamentos ndo inferiores
a média mensal das encomendas de farmdcias e outras entidades autorizadas a dispensar
medicamentos ao publico em territdrio nacional, do Ultimo ano;
b) Medicamentos comercializados hd menos de 12 meses: quantidades ndo inferiores a média mensal
das encomendas de farmdcias e outras entidades autorizadas a dispensar medicamentos ao publico
em territorio nacional, calculado desde a data da sua efetiva comercializacdo.
Relativamente aos stocks previstos no niimero anterior, a sua definicdo poderd ser acrescida de uma
margem de seguranca de 50% acima dos valores referidos no n22.
Os distribuidores por grosso devem manter e assegurar os niveis de stock minimo sem prejuizo de os
mesmos poderem ser reduzidos ou mobilizados, em casos devidamente justificados por razdes de satde
publica, do modo a garantir o fornecimento das farmdcias e demais entidades habilitadas a dispensar

medicamentos ao publico em territdério nacional.
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Artigo 8 2
Informacgao aos profissionais de satide e aos cidadios
O INFARMED, I.P. divulga informacdo atualizada relativa a disponibilidade do medicamento na sua pagina
eletrdnica.
Sem prejuizo do disposto no numero anterior, o INFARMED, |.P. promove ainda a divulgacdo da
informacdo especificamente dirigida a instituicdes de saude, associagGes profissionais e associacdes que

representam cidaddos com doenga, estabelecendo canais de comunicagdo proprios para o efeito.

Artigo9 2
Colaboracao

De modo a contribuir para o adequado desenvolvimento do sistema de gestdo da disponibilidade do
medicamento, as associagdes representativas dos titulares AIM, dos titulares de autorizacdo de
distribuicdo por grosso de medicamentos, das farmécias e de outras entidades habilitadas a dispensar
medicamentos ao publico no territdrio nacional, bem como as associagdes profissionais e as associacdes
que representam cidaddaos com doenga devem comunicar ao INFARMED, |.P. toda e qualquer informacao
que considerem relevante.

A comunicacdo referida no numero anterior deverd ser realizada para o endereco eletrénico
disponibilidade@infarmed.pt.

Para efeitos do acompanhamento das medidas relativas a gestdo da disponibilidade do medicamento,
designadamente as previstas no presente regulamento, € criada uma Comissdo de Acompanhamento da

Gestdo da Disponibilidade do Medicamento (CAGDM), constituida pelas entidades referidas no n? 1.

Artigo 10.2

Fiscalizagcdo
O INFARMED, I.P. no ambito das suas atribuicGes e competéncias, executa as medidas necessarias a
garantir o integral cumprimento, por cada um dos intervenientes no circuito do medicamento, das
obrigac¢des decorrentes do dever do servigo publico essencial de garantia de acesso aos medicamentos,

bem como a aplicagdo do respetivo regime sancionatdrio.
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De forma a assegurar a rastreabilidade dos medicamentos em cada fase do circuito, o fornecimento dos
mesmos deve ser coincidente com a documentagdo associada as transacdes efetuadas, designadamente
em termos de entidades emissoras e recetoras e respetivos produtos transacionados.

Para efeitos do disposto no nimero anterior e para a verificagdo do cumprimento do presente
regulamento e demais legislacdo aplicédvel, todos os intervenientes no circuito do medicamento devem
manter a disposicdo do INFARMED, I.P. o registo das encomendas e fornecimentos bem como toda a
documentacgdo referente ao exercicio da sua atividade, nomeadamente notas de encomenda, guias de
remessa, faturas, notas de crédito, devolugbes, entre outras.

A violagdo das obrigagdes previstas no presente regulamento constitui contraordenacdo punivel nos
termos do disposto do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redagdo, sem prejuizo da
responsabilidade civil, disciplinar e criminal que ao caso couber, incluindo a responsabilidade que cabe

aos diretores técnicos das entidades envolvidas.

Artigo 11.2
Norma transitdria
Até ao desenvolvimento da plataforma eletrdnica referida nos artigos 2.2 a 4.2, a notificacdo de falta de
medicamento devera ser realizada para o enderego eletrénico disponibilidade@infarmed.pt contendo a
seguinte informacédo:
a) Numero de registo do medicamento em falta;

b) Nome e localizagdo da entidade que comunica a falta.

Artigo 122
Disposi¢do Final
O disposto no presente Regulamento é objeto de revisdo periddica, em funcdo da gestdo da

disponibilidade do medicamento.
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