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Regulamento de Gestao da Disponibilidade

do Medicamento
Deliberacao n.° 233/2025, de 18 de fevereiro

« A revisao do regulamento da gestao da disponibilidade do medicamento decorreu da
experiéncia adquirida pelo Infarmed, da boa colaboracdo desenvolvida com os interlocutores
do setor na procura de solucdes para problemas de disponibilidade, da participagcao em
grupos de trabalho e projetos europeus relacionados com a disponibilidade, e a avaliacao
feita pela Comissao de Acompanhamento da Gestido da Disponibilidade de Medicamentos
(CAGDM).

« O objetivo do regulamento passou por clarificar e reforcar as obrigacdes legais dos
interlocutores do setor, bem como a criagao de mecanismos ageis para mitigar o impacto dos
problemas de abastecimento, e assim constituir uma ferramenta de resposta para melhorar a

disponibilidade de medicamentos.
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Principais objetivos da revisao do regulamento

Clarificar e reforcar as responsabilidades de todos os intervenientes no setor:

= Titulares de AIM:;
= Distribuidores por grosso;
= Farmacias;

» Qutras entidades legalmente habilitadas a dispensar medicamentos.

Novos mecanismos de mitigagao:

= Plano de garantia de abastecimento;
= Plano de gestao de stocks;

= Distribuicao controlada.
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Obrigacoes dos distribuidores por grosso

« Devem manter em stock um més da média mensal de abastecimento para todos os

medicamentos.

» Em situacdo de indisponibilidade, podem mobilizar ou reduzir as quantidades minimas, de modo a

garantir o fornecimento.

 Devem assegurar um abastecimento equitativo as farmacias, hospitais, etc.

« Devem notificar faltas ao Infarmed através de web service, incluindo:

= quantidades encomendadas;
= quantidades fornecidas;
= stock existente;

= quantidades exportadas na semana anterior.
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Comunicacoes eletronicas entre distribuidores
por grosso e farmacias

* O Infarmed disponibiliza diariamente a todos os interlocutores do setor toda a informacao relativa a

disponibilidade de todos os medicamentos (ficheiro CITS).

 Integracao da informacao sobre a disponibilidade dos medicamentos nos softwares de distribuidores
por grosso e farmacias, com a premissa da transparéncia e da passagem da melhor informacao
possivel aos utentes, tendo sido tipificados os diferentes estados de disponibilidade dos

medicamentos.
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Comunicacao de dados relativos a exportacao

» Os fabricantes e distribuidores por grosso devem comunicar trimestralmente, através do Siexp,

quais os medicamentos e a quantidade exportada para paises terceiros, identificando o pais

de destino.
REPUBLICA Exportacao, Comeércio Intra-Comunitario e Consumos
? PORTUGUESA A portagao, 'Q Infarmed
SAUDE DE SAUDE Ao acons o Vescararo
Pagina Principal NotificagSes Exp/IC Consumos A minha conta
Pégina Inicial > As minhas exportagdes E
3 As minhas exportacdes
Filtre
c Period d_dE a Pesquisar Limpa
Resultades: Exportar dados

Em caso de dificuldades na submissdo de uma notificagdo, podera contactar o INFARMED, |.P. através do endereco de email cimilinfarmed. pt, ou utilizando o telefone +361 21 798 7373.
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* Nesta comunicagao nao devem ser incluidos os medicamentos que constam da LNP.
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