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Deliberagdo n.° 032/CD/2020

BECC.

a) A alinea c) do n.2 1 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.0 176/2006, de 30 de agosto, na sua
redacdo atual, consagra para os distribuidores por grosso de medicamentos de uso
humano a obrigacdo de disporem permanentemente de medicamentos em quantidade e
variedade suficientes para garantir o fornecimento adequado e continuo das farmacias,
servicos farmacéuticos hospitalares e demais entidades legalmente autorizadas para a
aquisicdo, venda e dispensa de medicamentos em territério nacional, de forma a garantir,
de forma prioritéria, a satisfacdo das necessidades dos doentes; e a alineab)don.92eo
n.9 3 do mesmo artigo preveem a obrigacdo de notificacdo prévia ao INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (doravante INFARMED,
1.P.), da intencdo de exportar para paises terceiros ou de distribuir para outros Estados

membros da Unido Europeia de determinados medicamentos.

b) Através da Deliberagdo n.© 022/CD/2014, de 20 de fevereiro de 2014, do Conselho Diretivo
do INFARMED, I.P., foi aprovado o Regulamento sobre notificagédo prévia de transagdes de
medicamentos para o exterior do pais (doravante Regulamento), bem como a lista de
medicamentos cuja exportagdo, ou distribuigdo para outros Estados Membros da Unido

Europeia, esta sujeita a notificacdo prévia ao INFARMED, I. P.

¢) O Regulamento referido na alinea anterior foi alterado pela Deliberagdo n.° 524/2017, de

14 de junho, publicada na 2.8 série do Diario da Republica, n.° 114, de 14 de junho.

d) A monitorizacdo do circuito do medicamento que tem vindo a ser realizada pelo INFARMED,
I. P., assenta na disponibilizagdo de ferramentas para reporte de faltas no acesso a
medicamentos, via webservice, telefone e e-mail, bem como na atividade inspetiva, e o
disposto no artigo 3.° do Regulamento impdem a revisdo periodica da lista de
medicamentos cuja exportacdo, ou distribuicdo para outros Estados Membros da Unido

Europeia, depende de prévia notificacdo ao INFARMED, 1. P.

Assim, no uso da competéncia conferida pelas disposi¢cdes conjugadas da alinea b) do n.° 2 do
artigo 100.° do Decreto-Lei n.°® 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redacdo; da alinea
a) do n.2 7 do artigo 15.2 e do n.° 1 do artigo 17.° do Decreto-Lei n.? 46/2012, de 24 de
fevereiro, na sua atual redagdo; do n.% 2 do artigo 12.° do Decreto-Lei n.2 307/2007, de 31
de agosto, na sua atual redacdo; do artigo 9.° do Decreto-Lei n.2 128/2013, de 5 de setembro;
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e ainda nos termos do artigo 3.2 do Regulamento, o Conselho Diretivo do INFARMED, I.P.,

delibera o seguinte:

Atualizar, nos termos do artigo 3.° do Regulamento, a lista de medicamentos cuja
exportacdo para paises terceiros, ou distribuicdo para outros Estados membros da Unido

Europeia carece de notificagdo prévia ao INFARMED, I.P.

A lista de medicamentos cuja exportagdo para paises terceiros, ou distribuigdo para outros
Estados membros da Unido Europeia carece de notificagdo prévia ao INFARMED, I.P. é a

gue consta em anexo a presente Deliberacdo, que dela faz parte integrante.

Nos termos da alinea b) do n.2 3 do artigo 100.° e do artigo 101.2, do Cddigo do
Procedimento Administrativo aprovado pelo Decreto-Lei n.°© 4/2015, de 7 de janeiro, &
dispensada a audiéncia dos interessados, na forma de consulta plblica, porguanto a
divulgacdo prévia das alteracGes a lista de medicamentos cuja exportagdo ou distribuicdo
para outros Estados Membros da Unido Europeia estd sujeita a notificacdo prévia ao
INFARMED, I.P., comprometeria a sua execucgdo e utilidade, visto que permitiria aos
interessados antecipar transagdes, em prejuizo do adequado e continuo abastecimento

do mercado.

Para efeitos do disposto no n.° 1 do artigo 198.° do Decreto-Lei n.? 176/2006, de 30 de
agosto, na sua atual redacdo, a presente Deliberacdo é publicada na pagina eletrénica do

INFARMED, I.P. e entra em vigor no 3.° dia Uutil seguinte a sua publicacdo.

Lisboa, 29 de abril de 2020.

O Conselho Diretivo

DELIBERADO EM SESSAO DE C.D.
&e4,co | L0

O PRESIDENTE

> Rul Santos Ivo
0 Vice-Presinente < /ez
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Anexo
(A que se refere o n.° 2 da presente Deliberacdo)

«Lista de medicamentos cuja exportacdo ou distribuicdo para outros Estados membros da

Unido Europeia, depende de prévia notificagdo ao INFARMED, 1.P.»

Lista de medicamentos cuja exportacao, ou distribuicdo para outros Estados membros da Unido Europeia, e
respetivas quantidades dependem de prévia notificacao pelo distribuidor por grosso ao INFARMED, I.P.
[alinea b) do n.° 2 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacdo atual]

Denominacao Niamero
Camum me':l‘::.:?n?;r’tto posagen far;:g:tica Apresentagio de farn(ilaacsos::i:: g::tica
Internacional registo P
Comprimido Blister
Apixabano Eliquis 2.5mg revestido por : ! 5389853 4.3.1.4 Outros anticoagulantes
5 60 unidade(s)
pelicula
Atorvastatina 20 mg + Edrmide Blister - 30 .
Sy Atozet revestido por : 5629506 3.7 Antidislipidémicos
+ Ezetimiba 10 mg 2 unidade(s)
pelicula
5 : 10 mg/ml 5 ;
Brinzolamida Colirio,
TSIl Azarga +5 suspensio Frasco, 5 ml 5151758 15.4.5 Outros
mg/ml
Atrovent 0.25 .
Unidose mg/2 ml | Solugdo para 20 unidades | 2368280
Brometo de P
ipratropio 20 Nease0-por
Atrovent PA nebulizacso 1 unidade 3949989
Hg/dose
P6 para 5.1.2 Antagonistas colinérgicos
Spiriva 18 ug inalagéo, 30 unidades 3984481
Brometo de capsula
tiotrépio o Solugao para Cartucho - 1
Spiriva 2.5 : 2 ;
a inalacdo por unidade - 60 5114111
Resplmat Hi/dose nebulizacao dose(s)
2 ma/ Recipiente
Budenofalk dos?a Espuma retal pressurizado, | 5282025
Budesonida 14 dose(s) 6.8 Anti-inflamatdrios intestinais
Granulado Saqueta,
Budenofalk OD J myg gastrorresistente | 60 unidade(s) 5354923
Sinemet 25 mg + —
Comprimido 8372532
25/100 186 ing Blister - 60
s Comprimido de unidade(s)
Carbidapa = Sinemet CR SUAHRG libertagdo 8372573 2.5.2 Dopaminomiméticos
Levodpa 200 mg
prolongada
, 25mg + . Blister - 50
Sinemet 100 mg Comprimido unidade(s) 5759964
75 mg 5102140
Dabigatrano : Blister, .
stevilats Pradaxa Capsula 60 unidade(s) 4.3.1.4 Outros anticoagulantes
110 mg 5102207
Comprimido Blister
Dapagliflozina Forxiga 10 mg revestido por SBiamnid d’ 5487228 8.4.2 Outros antidiabéticos
pelicula iG]
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10 mg Comprimido 5607403
Empaglifiozina Jardiance revestido por ﬁ!?;g;éé? 8.4.2 Outros antidiabéticos
25 mg pelicula 5607429
20 mg/ Seringa pré-
0.2 ml cheia, 2 ml | 2308682
Enoxaparina %94mn?|/ Solugéo SC?‘:I*?E?'%prﬁ_ =
ey Lovenox inietavel 4.3.1.1 Heparinas
60 mg ] Seringa pré- 2841781
/0.6 ml cheia, 6 ml
80 mg/ Seringa pré-
0.8 ml cheia, 8 ml | 2841989
250
Fluticasona + y Hg/dose
EN— Flutiform + 10 5488242
Hg/dose
i Suspensdo Recipiente
Hg/dose pressurizada pressurizado - 1 | 3512787 5.1.1 Agonistas adrene_:rg_lcos beta
+ 25 para Inalacso unidade(s) - 5.1.3.1 Glucocorticoides
Fluticasona + Seretaide pg/dose 120 dose(s)
Salmeterol Inalador 250
“9+/d2°55€ 3512886
ug/dose
Suspensdo para
Furoato de 27.5 pg/ L= R Frasco, ; 5
ik eaEsas Avamys A pulvnear;alagao 120 dose(s) 5084371 14.1.2 Corticosterodides
Insulina
5 : 100 U/ml s
aspartico NovoMix 30 G Suspensdo ; - 5 o
(SOILEL + penfill (?':'{C))ﬂ//o )+ injetavel Cartucho, 3 ml | 3381183 | 8.4.1.2 Insulina de acdo intermédia
___protamina) 0
Insulina . Solugao Caneta pré- 8.4.1.3 Insulina de acdo
detemir REVEmIE 1ee o injetavel cheia, 3 ml L1568 prolongada
Lantus s 5064571
Insulina 100 U/ml Solugéo Car;et_a pge 8.4.1.3 Insulina de agao
glargina injetavel unidchlal 3 #] prolongada
Abasaglar ade(s), 3 m 5665468
Insulina Apidra 100 U/mil Solugdo Caneta pré- 5064431 8.4.1.1 Insulina de agdo curta
glulisina P injetavel cheia, 3 ml T ¢
Insulina Siucso Caneta pré-
humana Insuman Rapid | 100 U/ml in'eta’gvel cheia, 5 5354055 8.4.1.1 Insulina de acdo curta
(soltvel) ] unidade(s), 3 ml
Humalog 1(%%;)/? Caneta pré- 5184015
Insulina lispro | Mix25 KwikPen 75%) Suspenséao cheia, 3 ml
(soltvel + 100 U/mi injetavel em 8.4.1.2 Insulina de acdo intermédia
protamina) Humalog (50% + caneta pré-cheia Caneta pré- 5184023
Mix50 KwikPen 500/‘;) cheia, 3 ml
. ; Solugao
Ins}t;!é?gvﬁ)pro Humalog 100 u/ml injetavel em Cartucho, 3 ml | 2499580 8.4.1.1 Insulina de agéo curta
cartucho
Compriinito Blister, 30
Linagliptina Trajenta 5mg revestido por S 5404041 8.4.2 Outros antidiabéticos
- unidade(s)
pelicula
) Comprimido Blister, ai T 3 T
Messalazina Asacol 400 mg gastrorresistente | 60 unidade(s) 8676817 | 6.8 Anti-inflamatdrios intestinais




REPUBLICA ‘ SN S
PORTUGUESA O SERVICO NACIONAL
SAUDE | DE SAUDE
Blister,
Asacol 800 mg 60 unidade(s) 5179627
Blister,
Salofalk 500 mg 60 unidade(s) 9639930
Recipiente
Salofalk 1 g/dose Espuma retal pressurizado, | 4275582
14 dose(s)
Granulado
Salofalk gastrorresistente Saqueta,
Granulos 1008 mp de libertagdo 60 unidade(s) T
prolongada
Salofalk | 4 3/60 mi | Suspensdo retal | Frasco, 60 ml | 4352886
enemas 9 P 3
Comprimido de Blister - 28 3.4.3 Blogqueadores da entrada do
Nifedipina Adalat CR 30 30 mg libertagao unidade(s) 8563361 calcio;
prolongada 3.5.1 Antianginosos
Xeplion 50 mg 5372123
Xeplion 75 mg iﬁ;lest%?![;??:lc; Seringa pré- 5372131
Paliperidona libertacio cheia, 2.9.2 Antipsicéticos
Xeplion 100 mg prolongada L.uhidaseis) 5372149
Xeplion 150 mg 5372156
25 mg/
2 mi P6 e veiculo S oalh
para suspensao
; ; Risperdal 37,5 mg/ injetavel de Frasco para s
Risperidona Contta 2 il libertacdo injetaveis, 2 ml 4753687 2.9.2 Antipsicoticos
prolongada
30 mg/ 4753786
2ml
Blister - 30
10 mg unidade(s) 5132964
el i Blister - 42
Rivaroxabano Xarelto 15 mg revestido por : 5423934 4.3.1.4 Outros anticoagulantes
. unidade(s)
pelicula
Blister - 28
20 mg unidade(s) 5424403
2 5943980
gy 5944285
L Sistema Saqueta - 28 : —
Rotigotina Neupro ——— seanSaErTics unidade(s) 2.5.2 Dopaminomimeticos
ﬁ 5944582
8 mﬁm’ 5944889
Comprimido Blister
Ticagrelor Brilique 90 mg revestido por 56 uni ! 5344858 | 4.3.1.3 Antiagregantes plaquetarios
pelicula unidades
1 mg/0.2 . s @ Recipiente
) Colirio, solucé@o ;
Timolol + Cosopt ml + 4 e unidose - 60
Borzalamida mg/0.2 em recipiente unidade(s) - 0.2 5077722 15.4.5 Outros
i unidose i
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10000 Seringa pré-
U.L. Anti- onela-6 | seigyes
Xa/0.5 ml unidade(s) - 0.5
’ ml
Seringa pré-
: ; 14000 % ;
Tinzaparina 3 Solugéo cheia - 6 :
sodics Innohep )l(Ja}DJA?‘nF;I injetavel unidade(s) - 0.7 2817385 4.3.1.1 Heparinas
) ml
18000 Seringa pré-
U.L. Anti- cheia -6 | 5517089
Xe;/b 9 il unidade(s) - 0.9
) ml




