


Regulamento sobre o Controlo de Transações 
de Medicamentos para o Exterior do País

Obrigações dos distribuidores por grosso



Deliberação n.º 234/2025, de 18 de fevereiro

• O regulamento revisto entrou em vigor no primeiro dia do mês seguinte ao da sua publicação 

em Diário da República, isto é, em 1 de março de 2025.

• Continuação da monitorização e do controlo das transações de medicamentos em situação de 

escassez para o exterior do país.

• A nova versão do regulamento não contempla alterações substanciais face à versão anterior.  



Principais alterações

• A comunicação de transações de medicamentos incluídos na LNP (quantidades fornecidas) 

apenas deve ser efetuada pelos distribuidores por grosso.

• Os titulares de AIM e as farmácias deixaram de ter de comunicar, através do SIEXP, as 

quantidades fornecidas e as quantidades dispensadas, respetivamente.

• Em casos devidamente justificados como situações de catástrofe, de conflito ou ajuda 

humanitária emergente, o Infarmed poderá autorizar excecionalmente a exportação ou 

distribuição de medicamentos incluídos na lista de medicamentos com exportação ou 

distribuição temporariamente suspensa.



Regulamento sobre o controlo de transações de 
medicamentos para o exterior do país

O presente regulamento define os critérios para a elaboração de 2 listas:

• Lista de medicamentos cuja exportação, ou distribuição para outros Estados-membros da 

União Europeia, depende de prévia notificação ao INFARMED, I. P., prevista na alínea b) do 

n.º 2 do artigo 100.º do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redação - 

Lista de notificação prévia (LNP) – atualização trimestral;

• Lista de medicamentos cuja exportação, ou distribuição para outros Estados-membros da 

União Europeia, é temporariamente suspensa por razões de proteção e garantia de saúde 

pública - Lista de medicamentos com exportação ou distribuição suspensa – 

atualização mensal.
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medicamentos para o exterior do país

Dados considerados

Para cada uma das apresentações do universo de medicamentos, são incluídos os seguintes 

dados:

▪ Quantidade colocada no mercado pelo titular de AIM (Fonte: Taxa de comercialização 

comunicada ao Infarmed pelos titulares de AIM | INFARMED, I.P.);

▪ Quantidade colocada nas farmácias pelos distribuidores por grosso (Fonte: Base de 

dados de consumos da empresa IQVIA);

▪ Quantidade prescrita (Fonte: Base de dados nacional de prescrições do Ministério da 

Saúde, cujos dados são cedidos ao INFARMED, I.P. pela SPMS, E.P.E.);
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Dados considerados (continuação)

▪ N.º de faltas comunicadas pelas farmácias, profissionais de saúde e cidadãos (Fonte: 

web service, formulário de notificação de faltas e contactos recebidos no CIMI);

▪ N.º de faltas comunicadas pelos distribuidores por grosso (Fonte: web service);

▪ N.º de embalagens exportadas pelos distribuidores por grosso (Fonte: web service e 

SIEXP);

▪ N.º de embalagens com intenção de exportação pelos distribuidores por grosso (Fonte: 

SIEXP);



Regulamento sobre o controlo de transações de 

medicamentos para o exterior do país

Dados considerados (continuação)

▪ Número de embalagens comercializadas com o mesmo CNPEM (Fonte: Infomed);

▪ DCI incluída na lista de medicamentos essenciais de natureza crítica prevista na Portaria 

n.º 235/2023, de 27 de julho;

▪ Margem terapêutica estreita com base na Lista de substâncias ativas com margem ou 

índice terapêutico estreito constantes da Deliberação n.º 70/CD/2012, de 24 de maio;

▪ Número de dias em rutura (Fonte: SIATS).
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• Desde o início do mês de novembro, passou a ser divulgada a lista de proibições que 

corresponde aos números de registo constantes na LNP que são proibidos nesse mês. São 

medicamentos que não se encontram em rutura (na sua larga maioria), mas que apresentam 

dificuldades de abastecimento, sendo a exportação o fator predominante. Além da sua 

exportação estar proibida, é ainda necessário que os distribuidores por grosso comuniquem 

mensalmente as transações efetuadas destes medicamentos.

• A divulgação da lista de medicamentos proibidos visa apenas aumentar a transparência e 

agilizar a gestão das notificações de pedidos de exportação e comércio intracomunitário, tal 

como tem vindo a ser solicitado pelos agentes do setor. 



Obrigada

uss@infarmed.pt
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