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ADIFA - ASSOCIACAO DE DISTRIBUIDORES FARMACEUTICOS

A Associacao de Distribuidores Farmacéuticos (ADIFA) é uma associacao empresarial, sem fins lucrativos, fundada em
2017, que representa os distribuidores farmacéuticos de servico completo em Portugal.
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RECONHECIMENTO REGULAMENTAR DA DISTRIBUICAO
FARMACEUTICA COMO ENTIDADE CRITICA

Despacho n.2 4204-A/2019, de 17 de abril 2019

Define a rede especial de postos de abastecimento que integra a Rede Estratégica de Postos de Abastecimento

«5 — S3o entidades prioritarias as seguintes.
PARTE C
4 - . a) As Forgas Armadas, as forgas de seguranga e os
ADMINISTRAGAO INTERNA E AMBIENTE ~ . .
e rmabilopasios i agentes de protecao civil;

Gabinetes dos Minisiros da Administracio intemna
& do Ambiente e d. Energética >
13

Duspacha

b) Servicos de emergéncia médica e transporte de
medicamentos;

c) As entidades publicas ou privadas que prestam
servicos publicos, designadamente transporte

Crise Energética dos Combustiveis |
. coletivo de passageiros, recolha de residuos e

(Greve do Sindicato Independente dos
Motoristas de Mercadorias)

limpeza wurbana, servicos de 4dgua, energia e
telecomunicacoes;

d) Entidades que asseguram o transporte de pessoas
portadoras de deficiéncia;

e) Outras entidades que solicitem a sua equiparacao a
entidade prioritaria nos termos do numero
seguinte.»
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RECONHECIMENTO REGULAMENTAR DA DISTRIBUICAO

FARMACEUTICA COMO ENTIDADE CRITICA

2019

Crise Energética dos Combustiveis
(Greve do Sindicato Independente dos
Motoristas de Mercadorias)

Distribuidores Farmacéuticos
incluidos na lista de entidades
consideradas prioritdrias para o
acesso a Rede de Emergéncia de
Postos de Abastecimento (REPA).

1050-196 Lisboa

Sua referéncia: Nossa referéncia: Data:
Ref* 208/DG/NC CE174212019 03-06-2019

Assunto: Rede Estratégica de Postos de Abastecimento (REPA) - Transporte de
medicamentos

P
£ intengdo desta entidade priblica implemen
priori - ndo caracterizadas - por

Com os melhores cumprimentos.

Filipe Meirinho
S

do Conselho de Ad:

Oficio ENSE (Entidade Nacional para o Setor Energético) ref.2 CE-1742/2019

03 de junho de 2019

«Na sequéncia do oficio de V.Exa. do passado dia
16 de maio, e dada a manifestagao do interesse
por parte dos V/ associados em ter acesso a
REPA, em situagdes de crise energética, vimos
pelo presente solicitar que nos enviem a
identificacdo dos veiculos automodveis (matriculas)
considerados prioritarios no abastecimento.

E inten¢do desta entidade publica implementar
um registo das viaturas consideradas prioritarias
— nao caracterizadas — por forma a identificar
junto dos operadores de mercado, a prioridade do
abastecimento em <caso de emergéncia
energética.»
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RECONHECIMENTO REGULAMENTAR DA DISTRIBUICAO
FARMACEUTICA COMO ENTIDADE CRITICA

Pandemia da COVID-19
(Cerca Sanitdria de Ovar)

Permissdo de circulacdo
nas localizacdes com
restricdes no acesso.

Despacho n.2 3372-C/2020, de 17 de margo 2020

Reconhece a necessidade da declaracao da situacao de calamidade no municipio de Ovar

Didrio da Republica, 2.' série PARTE C
N2 54 17 de margo de 2020 Pag. 31842)
PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS E ADMINISTRAGAO INTERNA

Gahbinetes do Primeiro-Ministro & do Ministro da Administragdo Interna
Despacho n.® 3372-C/2020

‘Sumiarie: Raconhace a messsidade da doclaracdo da shuagia de calimidads no municipic da
Owar

da siuagda de pio de Ovar

Cowid-19 em Portugal

iras Ow,
O pr 1l cd ale igora alé 2 de abril de 2020,

17 de margo de 2020. — O Primeiro- Mi
Admiristracio Interra, Edusvdo Arménio do

i& Sanlos da Costa. — O Ministro da

100000183

' «3 — E fixada uma cerca sanitaria municipal, estando
interditadas as deslocag¢des por via rodoviaria de e para o
' municipio de Ovar, exceto as deslocagées:

ia) De profissionais de saude, das forgcas e servicos de

i seguranga e servi¢cos de socorro;

. b) De regresso ao local de residéncia habitual;

c) Para abastecimento do comércio alimentar e
farmacéutico, de combustiveis e de outros bens
essenciais;

d) Justificadas por razdes de urgéncia, devidamente
fundamentada»

________________________________________________________________________

Pese embora a identificacdo em Despacho, a
operacionalizagdo (controlo de acessos, excecoes, regras
especificas para transporte de mercadorias) demorou a ser
implementada causando constrangimentos iniciais.
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RECONHECIMENTO REGULAMENTAR DA DISTRIBUICAO
FARMACEUTICA COMO ENTIDADE CRITICA

Pandemia da COVID-19
(Estado de Emergéncia)

Na sequéncia da regulamentagdo
do Estado de Emergéncia em
janeiro de 2021, os distribuidores
farmacéuticos foram identificados
como servicos essenciais da drea
da saude (Decreto n.2 3-A/2021,
de 14 de janeiro, e subsequente
Portaria n? 25-A/2021, de 29 de
janeiro).

Portaria n.2 25-A/2021, de 29 de janeiro

Estabelece os servicos relevantes para efeitos de acolhimento, nos estabelecimentos de ensino, dos filhos

ou outros dependentes a cargo dos respetivos profissionais.

Didrio da Republica, 1.° série

: R . «| — Servigos na area da saude [para além dos
N . profissionais de saude referidos na alinea a) don.2 1
. do artigo 2.9]

& médica;
m matica, & desenvolviments & operaan dos sistemas
80 superte das atividades clinkas e adminkstrativas de combate &

i 9 — Servicos de fabrico, comercializagao, distribuicao
—» por grosso, importagao, exportagao e dispensa de
. medicamentos, de especialidades farmacéuticas,
 dispositivos médicos e outros produtos de satde,
ibiocidas e equipamentos de protecdo individual, :
. bem como servicos de suporte a estas atividades,

———) i

: designadamente de embalamento para a industria
T ' farmacéutica, incluindo o embalamento secundario;»

4 — Ponito Unico de Contacto para a Cooperagéo Policial Intemacional;
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FARMACEUTICA COMO ENTIDADE CRITICA
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ADAPTACAO EM CONTEXTO DE CRISE DE SAUDE PUBLICA

PLANOS DE CONTINGENCIA

e Segurancga dos colaboradores;

*  Assegurar o acesso a medicamentos e produtos de saude com qualidade,
eficacia e seguranca;

*  Revisdo dos protocolos de limpeza e intensificar as rotinas de higienizacao;
* Informacgdes disponibilizada constantemente aos colaboradores;

* Disponibilizagcdo dos equipamentos e materiais necessarios;

«  Areas de isolamento;

*  SOP a adotar em caso de suspeita de infecado.

ORIENTACOES
dp infarmed &
puorede ecoradovediamens @S s

Direcao-Geral da Saude

PLANOS DE CONTINUIDADE OPERACIONAL

Reforco de stocks de medicamentos e EPIs;

Abastecimento regular, atempado e continuo do mercado nacional;

Reforco das praticas de gestdo criteriosa dos stocks;

Substituicdo do Diretor Técnico em caso de impedimentos;

Reducdo da frequéncia de entregas diarias;

Flexibilizacdo de determinadas obrigacdes das Boas Praticas de Distribuicdo;
Implementacdo de turnos separados de pessoal de armazém;

Adocao de teletrabalho para fungdes cuja presenca fisica ndo é essencial;
OperacgoOes a funcionar em jornada continua;

Flexibilizacdo dos prazos habitualmente acordados para a logistica inversa
(entre distribuidores por grosso e titulares de AlM).



RECONHECIMENTO REGULAMENTAR DA DISTRIBUICAO
FARMACEUTICA COMO ENTIDADE CRITICA

ADAPTACAO EM CONTEXTO DE CRISE DE SAUDE PUBLICA

Iz

_
. operacdo
Y luz verde

Em resposta a situagdo
pandémica da COVID-19, a
dispensa em proximidade
assumiu uma abrangéncia
mais alargada ao nivel do
territério nacional.

Operagdo Luz Verde

2020

A Operacao Luz Verde foi uma resposta farmacéutica a
uma emergéncia de saude publica para os doentes
gue necessitavam de medicamentos hospitalares e
gue evitou a sua deslocagao ao hospital apenas para
aceder ao medicamento.

[Dados de 23 de marco — 31 de maio de 2020]

Recolhas por Distribuidores Farmacéuticos da ADIFA*
(n=12729)

margo abril mai

m Kits recolhidos  mKits de frio recolhidos
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PROCESSOS APROVADOS
PELOS HOSPITAIS

i 8 690

DISPENSAS NOTIFICADAS
PELAS FARMACIAS

®

8 33

HOSPITAIS COM
PROCESS05 APROVADOS

4® 2275

‘ARMACIAS SELECIONADAS
POR DOENTES
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RECONHECIMENTO REGULAMENTAR DA DISTRIBUICAO
FARMACEUTICA COMO ENTIDADE CRITICA

ADAPTACAO EM CONTEXTO DE CRISE DE SAUDE PUBLICA

P%%n 03”5_ OGS o

PROGRAMA
NACIONAL DE
VACINACAD

V' L

Vacinagdo SNS Local 2020 Vacinagdo SNS Local 2021
A pedido do Ministério da Saude, a ADIFA, juntamente com as Ministério da Saide promove novamente o programa em articulacdo com o SUCH,
vdrias ARS e Associagoes de Farmdcias, participou no programa a ADIFA e as Associagdes de Farmdcias.

“Vacinagdo SNS Local” com o objetivo de assegurar um acesso
abrangente a vacina da gripe, de forma gratuita, aos cidaddos
com mais de 65 anos nas farmdcias comunitdrias.

Alteracdo do Gmbito da vacinagdo gratuita nas farmdcias que contemplou, numa
primeira fase, apenas os cidaddos entre os 6 meses e os 64 anos que cumpriam os
critérios de elegibilidade definidos pela DGS e, numa ultima fase, todos os

Entregues um total de 205.578 vacinas contra a gripe do SNS, cidaddos com 60 ou mais anos de idade.
pelos distribuidores farmacéuticos de servico completo associados
da ADIFA, a mais de 2.400 farmdcias comunitdrias localizadas em Entregues um total de 77.000 vacinas contra a gripe do SNS, pelos distribuidores
todo o territério de Portugal Continental. farmacéuticos de servigo completo associados da ADIFA, a mais de 2.300

farmacias.



RECONHECIMENTO REGULAMENTAR DA DISTRIBUICAO
FARMACEUTICA COMO ENTIDADE CRITICA

Crise energética
(Invasdo da Ucrdnia)

Em 2022, os distribuidores
farmacéuticos realizaram um
inequivoco esforco para continuar a
assegurar diariamente o fornecimento
atempado e adequado suportando os
impactos econdmicos-financeiros que
resultaram dos aumentos dos custos
energéticos.

Medidas de apoio as empresas em face do aumento dos pregos da energia e
dos efeitos da inflagao

Previstos apoios as empresas
afetadas pela crise energética,
como linhas de crédito
garantidas, compensagoes
pelos custos de energia e
incentivos a eficiéncia
energética, assim como a
isencao de ISP aplicavel ao
gas natural.

A distribuicao farmacéutica é um setor extremamente regulado pelo Estado, que fixa
administrativamente o preco e a margem dos medicamentos, limitando a remuneragao
das empresas de distribuicdao gque se viam forcadas a acomodar os custos crescentes de
energia e combustiveis.
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QUAIS OS DISTRIBUIDORES IMPACTADOS E COMO SE
DEVEM PREPARAR?

u | A Diretiva (UE) 2022/2557 visa assegurar que os

s P e Servicos essenciais para a manutencao de

funcOes societais ou atividades econdmicas

o ' vitais sejam prestados sem entraves no mercado

S | ' interno, bem como reforcar a resiliéncia das |

Diretiva (UE) 2022/2557 do ' entidades criticas gue prestam tais servigos.

Parlamento Eu ropeu e do COI‘\SG“‘IO, s G e J TTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTToTmmmmmmmmmmommmmoosmsosoooosoooooo o I
de 14 de dezembro de 2022 As entidades titulares de uma autorizacao de
Estabelece obrigacdes para os distribuicdo encontram-se englobadas na
Estados-Membros ; categoria de entidades criticas do setor da
relativamente & identificacdo e saude no anexo da Diretiva, as quais se aplicara
resiliéncia das entidades as obrigacOes estabelecidas pela Diretiva apods

criticas. transposicao para a legislacao nacional.
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QUAIS OS DISTRIBUIDORES IMPACTADOS E COMO SE
DEVEM PREPARAR?

iNos termos do artigo 5.2 da Diretiva (UE)
2022/2557, a Comissdo ficou habilitada a adotar
um ato delegado que estabeleca uma lista nao
iexaustiva de servicos essenciais nos setores e
subsetores indicados no anexo dessa diretiva. As

peia Sirie L
2023 2023(2450 10,2023

REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2023/2450 DA COMISSAO
de 25 de julbo de 2023
que complementa 3 Diretiva {UE) 2022/2557 do Parknento Europeu & do Consello estabelecendo
i lista de servigos essenciais

[Teta relevanie para eleitos do EEE}

autoridades competentes utilizam essa lista com
vista a efetuar uma avaliacao dos riscos e esta
ultima deve ser utilizada com vista a identificar
as entidades criticas.

Regulamento Delegado (UE)
2023/2450 da Comissdo,
25 de julho de 2023

Complementa a Diretiva (UE)
2022/2557 do Parlamento
Europeu e do Conselho,
estabelecendo uma lista de
servigos essenciais.

A distribuicao de medicamentos (entidades
titulares de uma autorizagao de distribuicao)
esta identificado como um servigo essencial
do setor da saude no artigo 5.2 do
Regulamento.
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Decreto-Lei n.2 22/2025*, de 19 de

margo

Transposicao da Diretiva (UE)

2022/2557 relativa a identificacao,
designacao e reforco da resiliéncia

das entidades criticas.

*Revoga o Decreto-Lei n2 20/2022, de 28 de janeiro

QUAIS OS DISTRIBUIDORES IMPACTADOS E COMO SE
DEVEM PREPARAR?

MTES
=== 19-03-2025

PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS
Decreto-Lei n.” 22/2025, de 19 de margo

Sumiério: Transpde a Diretiva (UE) 2022/2557, relativa A identificagio, designagBo e reforgo da resilién-
cia das entidades criticas

0 Decreto-Lei n.° 20/2022, de 28 de janeimo, veio | 08 | i para & identi
designagéa, protecdo e sumento da resiliéncia das infraestruturas criticas nacionsis e europeias, con-
chindo-se, deste mode, a consolidacio no direito nacional da transposicio da Diretiva (UE) 2008/114/CE
do Conselho, de & de dezembro de 2008, iniciada com o Decreto-Lei n.® 62/2011, de 9 de maio.

Mio obstante, constatou-se que as entidades envolvidas ne prestacio de servigos essenciais se
encontram, cada vez mais, sujeitas a requisitos divergentes impostos ac abri ineito nacional,
werificando-se a necessidade de, face & um conjunto diversificado de riscos, melhorar a respetiva
idade pera prestar g iaig. Mesta circunstincia, o Parlamento Europeu e o Conzelho
entenderam por necessario elterar o quadro jusidico em vigor.

Assim, foi aprovada a Diretiva (UE) 202272557 do Padamento Europeu e do Conselho, de 14 de
dezembro de 2022, com vista ao aumento da |esullenc|a das entidades criticas, estabelecenda regras
rinimes b d ra assequrarap de sel essenciais no do interno e melho-
rando a f'ooperacao 1 f i emue dades o

Com efeito, as entidades criticas que prestem servigos indispensdveis & manutengao de fungbes
societais e stividedes econdmicas vitais, designadamente no sector da energia, de sadde, da seguranga
publica, ou da producho, fransformacio e distribuicio de produtos alimentares, dewem ser capazes de pre-
wenir, proteger, reagir, gerir e recuperar de incidentes com potencial para perturhar & prestegao de servigos
esganciaig, sejam eles ataques hibridos, catdstrofes, ameagas termaristas ou emengéncias de sadde poblica

A transposigio ora operada d4 resposta a esta exlgencua identificanda entidades intervenientes
e definindo o quadro de id no processa de identificacio das entidades criticas.

O presente decreto-lei determina, ainda, as regras aplicéveis ao reforgo da seguranga das infraes-
truturas critices operadas pelas entidades eriticas.

Foram cuvidos a A
range, a Policia de Seg
dade de Supervisio de 8

;&0 Nacional de Municipios Portugueses, o Gabinete Macional de Segu-
vpa Publica, a Guarda Nacional Republicana, ¢ Banco de Portugal, a Autori-
uros e Fundos de Pensdes e a Comissio do Mercado de Valores Mobilidrios.

Foi promavida a audigéo do Sistema de Informegies: da Repiblice Portuguesa, da Palicia Maritima,
da Comissio de Planeamenta de Emergéncia da Energia, da Comissda de Planeamento de Emergéncia do
Trensporte Aéren, da Comisséo de F o0 de dos Transportes Terrestres, da Comisséo
de Planeamenta de Emergéncia do Transporte Marfiimo, da Comissae de Planeamento de Emergéncia da
Salide, da F de Emergéneia da Agua e Residuos, da Comissio de Planeamento de
Emergéncia da .lbnrseguranca da Comizséo de I‘Ia1eanpnlﬁ de Emergéncia das Comunicagdes, da Agéncia
Espacial Fartuguesa, da Comisslo de Flaneamento de Emergéncia da Agricultura e do Municipéo do Porto

Assim:

Mes termos da alinea a) do n.® 1 do artigo 186.° da Constituiglo, o Governo decreta o seguinte:

CARITULO
Disposighes gerais
Artigo 1.2
Objeto & dmbito de aplicagio

1 — O presente decreto-lei transpde para a erdem juridica intema a Diretiva (UE) 2022/2557 do
Perlamento Europeu e do Congelho, de 14 de dezembro de 2022, relativa & resiliéncia des entidedes
criticas e que revaga a Diretiva 2008/114/CE do Conselho.

transposicao da
exigéncias europeias,

A presente

intervenientes

e

resposta as
identificando entidades

responsabilidades no processo de identificacao

das entidades criticas.

definindo o quadro dei

No Anexo

do

presente
identificados os servicos essenciais,

decreto-lei sao
onde se

encontram as entidades titulares de uma
autorizacao de distribuicao de medicamentos.

Até 17 de julho de 2026 serao designadas e
notificadas todas as entidades criticas nacionais.
Apds a notificacdo, as entidades criticas terao
que elaborar um plano de resiliéncia, uma
avaliacao de risco e identificar os agentes de

ligacao.
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QUAIS OS DISTRIBUIDORES IMPACTADOS E COMO SE
DEVEM PREPARAR?

DEFINICOES RELEVANTES (Artigo 2.2)
2025

' «Entidade critica», a entidade publica ou privada, identificada nos termos |
' do artigo 13.2 como pertencente a uma das categorias estabelecidas na

. terceira coluna do quadro constante do anexo ao presente decreto-lei.

«Infraestrutura critica», um ativo, uma instalacao, um equipamento, uma !
Erede ou um sistema, no seu todo ou parte de um ativo, de umai
 instalacdo, de um equipamento, de uma rede ou de um sistema, situada |
. em territorio portugués, cuja perturbagdo do funcionamento ou !
' destruicdo teria um efeito perturbador significativo na prestagdo de um |

Decreto-Lei n.2 22/2025, de 19 de
margo

Transposicao da Diretiva (UE)
2022/2557 relativa a identificacao,
designacao e reforco da resiliéncia , _ _

das entidades criticas.  servico essencial.

' «Servico essencial», servico indispensavel & manutencdo de fungdes !
' societais ou atividades econdmicas vitais, da salide e seguranca publica
' ou do ambiente e gue integra uma das categorias constantes do anexo ao !
presente decreto-lei e do qual faz parte integrante.
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QUAIS OS DISTRIBUIDORES IMPACTADOS E COMO SE
DEVEM PREPARAR?

ENTIDADES COMPETENTES (Artigos 3.2, 4.2 e 5.9)
2025

Conselho Nacional de Secretario-Geral do Sistema de Seguranga interna

Planeamento Civil de (Reforgo de resiliéncia das entidades criticas)

Emergéncia (CNPCE)  :----—-—-------mmmmmmmommoees SRR R R EREREREREEEELEEE
(Identificacio e designacio das * Coordenar a elaborac¢ao da avaliagao nacional de risco;

i [ * Coordenar a elaboragao da estratégia nacional para a resiliéncia
Decreto-Lei n.2 22/2025, de 19 de entidades e infraestruturas

mar¢o

criticas) das entidades criticas;
+ Difundir orientagdes técnicas e outros instrumentos de apoio !
técnico a elaboracdao de planos de resiliéncia das entidadesi
criticas, de planos de seguranca das infraestruturas criticas, dos !
mecanismos de notificacdo de incidentes, de planos de
intervencdo das forcas de seguranga, de exercicios, bem como !

* Aprovar os critérios e
metodologia aplicaveis a
identificacao das
entidades criticas e
respetivas infraestruturas
criticas;

* Identificar e designar a
entidades criticas, bem
como as respetiva
infraestruturas criticas.

Transposicao da Diretiva (UE)
2022/2557 relativa a identificacao,
designacao e reforco da resiliéncia

das entidades criticas. . . N MR
apoiar a sua implementacdo e monitorizacdo;

* Aprovar os planos de resiliéncia das entidades criticas;
.« Assegurar a verificagdo de antecedentes e a sua implementacdo;
* Assegurar as competéncias de fiscalizacao e de aplicacao das
i sangoes;

i Assegurar a atualizagao da plataforma eletrénica de registo de
informacao de entidades e infraestruturas criticas.

w

wn



QUAIS OS DISTRIBUIDORES IMPACTADOS E COMO SE

DEVEM PREPARAR?

2025

Decreto-Lei n.2 22/2025, de 19 de
margo

Transposicao da Diretiva (UE)
2022/2557 relativa a identificacao,
designacao e reforco da resiliéncia

das entidades criticas.

ENTIDADES SETORIAIS (Artigos 7.2 e 8.2)

' As entidades sectoriais s3o responsaveis por propor ao Conselho Nacional de |
' Planeamento Civil de Emergéncia, para aprovac3o:
'« A densificacdo dos critérios de identificagdo das entidades criticas de acordo com |
0 artigo 13.9, incluindo os limiares aplicados para especificar os critérios referidos
| no artigo 14.9;
.+ As entidades e respetivas infraestruturas candidatas a entidades criticas e
. infraestruturas criticas, no respetivo sector ou subsector.

' As entidades competentes, as entidades sectoriais e as entidades criticas partilham o |
' acesso as melhores praticas e metodologias disponiveis, bem como, sempre que |
' possivel, informacdo sobre os novos avancos técnicos relacionados com a resiliéncia |
das entidades criticas e, ainda, informacdes sobre ameacas e riscos. i

A entidade setorial para o setor da saude é a Comissao de Planeamento de

Emergéncia da Saude.
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QUAIS OS DISTRIBUIDORES IMPACTADOS E COMO SE

DEVEM PREPARAR?

2025

Decreto-Lei n.2 22/2025, de 19 de
margo

Transposicao da Diretiva (UE)
2022/2557 relativa a identificacao,
designacao e reforco da resiliéncia

das entidades criticas.

SEGURANCA DA INFORMAGCAO (Artigos 9.2 e 10.2)

. A designagdo das entidades criticas e das respetivas infraestruturas criticas, e a avaliagao
' nacional de risco, no todo ou em parte, tém o grau de classificagdo de seguranga minimo '
' de «Reservado».

Os agentes de ligacao da entidade critica, os agentes de ligacao da infraestrutura critica e
as demais pessoas que, por forca do presente decreto-lei, tratem informacao classificada
. de grau «Confidencial» ou superior, tém de ser detentores de uma credenciacao de
seguranc¢a emitida pela Autoridade Nacional de Seguranga. |

§O tratamento da informacdo classificada, nomeadamente a sua producao, utiIizagéo,§
partilha, arquivo ou armazenamento por parte das entidades criticas deve respeitar o§
regime da informacao classificada, nomeadamente os requisitos das areas de seguranga !
da informacgao e dos sistemas de informag¢ao e comunicagao. '

____________________________________________________________________________________________________________________________

A classificagao da informagao compete as autoridades competentes designadas no
presente decreto-lei.
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QUAIS OS DISTRIBUIDORES IMPACTADOS E COMO SE
DEVEM PREPARAR?

AVALIACAO NACIONAL DO RISCO (Artigo 11.2)
2025 Rt ,
. A avaliacao nacional de risco, tendo em conta a lista de servicos essenciais, avalia os !

. riscos naturais e de origem humana pertinentes, incluindo os de natureza§
' intersectorial ou transfronteirica, de salide publica, de ameacas antagonistas |
. designadamente ameacas hibridas ou outras infragoes terroristas.

Decreto-Lei n.2 22/2025, de 19 de

marco ' O Secretario-Geral do Sistema de Seguranga Interna disponibiliza, as entidades :

' criticas, elementos pertinentes da avaliagdo nacional de risco que possam ser !

Transposicao da Diretiva (UE) ' relevantes para as suas avaliagdes dos riscos e as medidas a adotar para aumentar a |
2022/2557 relativa a identificacdo, ' sua resiliéncia '

designacao e reforco da resiliéncia
das entidades criticas.

. A estratégia nacional estabelece o enquadramento, as medidas politicas, os objetivos '
. estratégicos e as linhas de ag¢do nesta matéria, considerando a avaliagdo nacional de |
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QUAIS OS DISTRIBUIDORES IMPACTADOS E COMO SE
DEVEM PREPARAR?

IDENTIFICACAO E DESIGNACAO DE ENTIDADES CRITICAS
2025 (Artigo 13.2, 15.2, 16.2, 17.2, 19.2)
' No processo de identificacio de entidades criticas sdo considerados os |
gresultados da avaliagdo nacional de risco e da estratégia nacional para a |
. resiliéncia das entidades criticas, sendo aplicados, cumulativamente, os§

Decreto-Lei n.2 22/2025, de 19 de ' seguintes critérios:
margo a) A entidade presta um ou mais servicos essenciais; i
Transposicio da Diretiva (UE) Eb) A entidade opera e as suas infraestruturas criticas estdo localizadas em !
2022/2557 relativa a identificacdo, territorio nacional; e .
designacdo e reforco da resiliéncia ' c) Um incidente teria efeitos perturbadores significativos, nos termos do |
das entidades criticas. artigo 14.92, sobre a prestagdo, pela entidade, de um ou mais servigos !

essenciais ou sobre a prestacao de outros servicos essenciais nos sectores ou
subsectores estabelecidos no anexo ao presente decreto-lei, que dependam :
desse servico essencial ou desses servicos essenciais.

____________________________________________________________________________________________________________________
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QUAIS OS DISTRIBUIDORES IMPACTADOS E COMO SE

DEVEM PREPARAR?

Decreto-Lei n.2 22/2025, de 19 de
margo

Transposicao da Diretiva (UE)
2022/2557 relativa a identificacao,
designacao e reforco da resiliéncia

das entidades criticas.

Entidade setorial submete ao CNPCE proposta das entidades que devem ser designadas
entidades criticas.

Apds comunicacao as entidades candidatas pelo CNPCE poderao pronunciar-se num prazo
nao inferior a 10 dias.

No caso de a candidata se pronunciar desfavoravelmente a entidade setorial tera 60 dias
para reanalisar e adequar a proposta fundamentada.

Apos estes prazos o CNPCE procede a designacao das entidades e infraestruturas criticas no
prazo maximo de 30 dias.

O CNPCE notifica a entidade da sua designacao no prazo maximo de 10 dias.
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QUAIS OS DISTRIBUIDORES IMPACTADOS E COMO SE

DEVEM PREPARAR?

Decreto-Lei n.2 22/2025, de 19 de
margo

Transposicao da Diretiva (UE)
2022/2557 relativa a identificacao,
designacao e reforco da resiliéncia

das entidades criticas.

OBRIGACOES DAS ENTIDADES CRITICAS (Artigos 23.2 a 31.2)

Avaliacao de risco: identifica ameacas, vulnerabilidades e impactos
potenciais sobre o servico essencial que presta.

Plano de Resiliéncia: medidas técnicas, de seguranca e de
organizacao necessarias para assegurar a sua resiliéncia. Engloba um
plano de seguranca por cada infraestrutura critica.

Nomeacao de agentes de ligacao: articulacdo com as autoridades
competentes, para recolha e comunica¢ao de informacao.

Notificacao de acidentes: obrigacdo de notificar até ao prazo max.
de 24h a autoridade competente incidentes ou potenciais incidentes.

Exercicios e testes de resiliéncia: realizacdo de pelo menos um
exercicio pratico durante a vigéncia do plano de resiliéncia.
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QUAIS OS DISTRIBUIDORES IMPACTADOS E COMO SE
DEVEM PREPARAR?

ACOES DE FISCALIZACAO (Artigo 41.9)
2025 |
' Para avaliar o cumprimento das obrigacdes decorrentes do presente decreto-lei, |
' bem como a efetiva implementacdo das medidas adotadas pelas entidades !
criticas de acordo com o plano de resiliéncia aprovado, compete ao Secretario-
' Geral do Sistema de Seguranca Interna determinar a realizagdo dos seguintes
' tipos de agdes de fiscalizagdo:
' a) Auditorias, para analisar a conformidade e implementagdo dos planos de !
. resiliéncia;
' b) Inspegdes, para verificacdo nas instalacdes das entidades criticas da eficacia
' das medidas implementadas. '

Decreto-Lei n.2 22/2025, de 19 de
margo

Transposicao da Diretiva (UE)
2022/2557 relativa a identificacao,
designacao e reforco da resiliéncia

das entidades criticas. ' As agdes de fiscalizagio sdo conduzidas com observancia do principio do :

' contraditério e objeto de comunicagdo prévia ao agente de ligagdo da entidade
. critica visada, com a antecedéncia minima de sete dias. Na comunicagdo deve |
constar o tipo de acao a realizar, os seus objetivos gerais, a data prevista para o
seu inicio e a equipa designada para o efeito. '
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QUAIS OS DISTRIBUIDORES IMPACTADOS E COMO SE

DEVEM PREPARAR?

2025

Decreto-Lei n.2 22/2025, de 19 de
margo

Transposicao da Diretiva (UE)
2022/2557 relativa a identificacao,
designacao e reforco da resiliéncia

das entidades criticas.

PLATAFORMA ELETRONICA DE REGISTO (Artigo 55.2)

a)
b)

c)

)

e)
f)

g)

O Secretario-Geral do Sistema de Seguranga Interna cria a plataforma eletrdnica de registo de informacgao
de entidades criticas e infraestruturas criticas e assegura o seu funcionamento.

2 — A plataforma eletrdénica de registo integra informacao classificada e compreende:

A catalogacao das entidades criticas e infraestruturas criticas nacionais localizadas em territdrio
nacional;

Os contactos dos agentes de ligagdao da entidade critica e dos agentes de ligacao das respetivas
infraestruturas criticas;

Os contactos dos pontos de contacto das forgas de seguranga territorialmente competentes;

O registo dos planos de resiliéncia e de seguranga da entidade critica, dos planos de interveng¢ao das
forgas de segurancga, naquilo que diga respeito a intervengdao em infraestruturas criticas;

O registo de informacao sobre a realizacdao de exercicios e simulacros;

Monitorizacao, o registo e a gestao de acidentes e incidentes que sejam considerados relevantes para
efeitos do presente decreto-lei;

Informacgodes recolhidas no ambito da fiscalizacdo e supervisdao do Secretario-Geral do Sistema de
Seguranga Interna ou das forg¢as de seguranga;

Dados que permitam decidir sobre o planeamento e a priorizagao das intervencoes de reforg¢o da
resiliéncia;

Outras informacdes que resultem da aplicacao do presente decreto-lei.
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EM RESUMO 7
FARMACEUTIC@®S
DA DISTRIBUICA®
» Comunicacao pelo CNPCE as entidades criticas
J 10 dias
Entidade critica pronuncia-se
Caso seja desfavoravel Caso seja Favoravel
l 60 dias l 30 dias

—  Novo parecer pela entidade setorial

l 10 dias

Notificacdo a entidade critica e
comunicacao das suas obrigacoes
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EM RESUMO

10 dias

Identificacdao do agente
de ligacao da entidade
critica e da(s)
infraestrutura(s)
critica(s)

Notificacao pelo CNPCE as entidades criticas
10 meses

Elaboragcao do plano de resiliéncia da entidade e
submissao ao SG do SSI

| 90 dias

Elaboracao de pareceres pelas entidades consultadas
l 20 dias

SG do SSI emite decisao

l 30 dias

Elaboracdao de eventuais alteracdes ao plano pela
entidade critica

9 meses

v

Elaboracao da
avaliacao de risco
da entidade
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MENSAGENS-CHAVE

RECONHECIMENTO LEGAL E ESTRATEGICO

A distribuicdo farmacéutica é hoje reconhecida, a nivel europeu e
nacional, como um servigo essencial indispensavel a continuidade dos
cuidados de saude e ao funcionamento da sociedade.

EXPERIENCIA SOLIDA EM CONTEXTOS DE CRISE

Varios episddios de crise — sanitaria, energética ou logistica — provaram
a capacidade de resposta e adaptacao do setor da distribuicao
farmacéutica, que esteve sempre presente onde mais era necessario.

AS CRISES NAO ESPERAM

Apesar de o processo de designacao formal das entidades criticas ainda
se encontrar em curso, 0s riscos e ameacas sao reais e permanentes. A
preparacao antecipada, assente em medidas de resiliéncia, planos
estruturados e articulagao institucional, é uma exigéncia atual e
inadiavel.

Il ENCONTR®
D@S o
FARMACEUTIC®S
DA DISTRIBUICA®

Crises Pandémicas Crises Humanitarias
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PAINEL Il: RESILIENCIA NA CADEIA 20 N OV
DE DISTRIBUICAO FARMACEUTICA

Mariana Tovar Chaves, Gestora de Assuntos Regulamentares A&l FA
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