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Original
Assunto: Atualizagdo da lista de medicamentos Para: Divulgacdo Geral; Farmacias comunitarias;
abrangidos pela notificagdo prévia de exportagdo ou Distribuidores por grosso de medicamentos de uso

distribuigdo para outros Estados Membros. humano.

O IASAUDE, IP-RAM vem pela presente circular para os devidos efeitos, proceder a divulgagio da
Circular Informativa N.” 090/CD/100.20.200, de 29/04/2020 do INFARMED, L.P. relativa a atualizacio da

lista de medicamentos abrangidos pela notificacdo prévia de exportagio ou distribuicdo para outros Estados

Membros da Unido Europeia.

Atendendo a que a Reserva Estratégica de Medicamentos (REM) decidida constituir na sequéncia de
emergéncia de Saude Publica de dmbito internacional declarada pela Organizagio Mundial de Satide em
30/01/2020 para infecdo por SARS-CoV-2 (novo coronavirus 2019) ja se encontra constituida, vem o INFARMED,
L. P. comunicar através da sobredita circular, que nao se justifica a manutengdo dos medicamentos constantes
da (REM) na Lista de Notificagao Prévia (LNP), prevista na alinea b) do n.2 2 do artigo 100.2 do Decreto-Lei n.?
176/2006, de 30 de agosto, na sua redacio atual, tendo também por base o Despacho n.2 3219/ 2020, da Ministra
da Saude.

Assim sendo, revogam-se as Circulares Informativas do IASAUDE, IP-RAM, S 75, de 16-03-2020, e S 80,
de 27-03-2020.

De acordo com a Circular Normativa deste Instituto, S 10 de 21-07-2017, atualizada pela Circular
Informativa S I, de 03-01-2020, devem os titulares de autorizagao de introdugao no mercado, ou os seus
representantes, bem como os titulares de autorizagao para o exercicio da atividade de distribuigao por
grosso de medicamentos de uso humano da Regido Auténoma da Madeira, proceder a supradita
notificagdo prévia, através da plataforma eletrénica do INFARMED, I.P., "SIEXP", com oendereco
http://siexp.infarmed.pt.

A lista de medicamentos cuja exportagdo ou distribuigdo para outros Estados Membros da
Unido Europeia carece de prévia notificagdo ao INFARMED, 1. P. passa a ser a constante no anexo da
Deliberagao n.” 032/CI/2020, de 29 de abril de 2020, do INFARMED, 1. P,
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Circular Informativa

N.© 090/CD/100.20.200
Data: 29/04/2020
Assunto: Atualizagdo da lista de medicamentos abrangidos pela notificacdo prévia de

exportagao ou distribuicao para outros Estados Membros
Para: Divulgagao geral

Contacto: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

Na sequéncia de emergéncia de Salde Piblica de dmbito internacional declarada pela Organizaco
Mundial de Saide em 30/01/2020 para infegdo por SARS-CoV-2 (novo coronavirus 2019) foi decidido
constituir uma Reserva Estratégica de Medicamentos (REM) destinada a todo o territério nacional,
tendo sido considerado de interesse nacional a inclusdo dos medicamentos constantes da REM na Lista
de Notificagdo Prévia (LNP), prevista na alinea b) do n.° 2 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de agosto, na sua redagdo atual, tendo também por base o Despacho n® 3219/2020, da Ministra
da Saude, Didrio da Republica n.2 50/2020, Série Il de 2020-03-11.

Atendendo a que a REM ja foi constituida e ao consequente reforco de stocks dos medicamentos nela
incluidos, por parte das entidades nacionais do circuito do medicamento (nomeadamente
distribuidores por grosso e hospitais), ndo se justifica a manutencdo destes medicamentos na LNP,
pelo que se revogam as Circulares Informativas n. 066/CD/100.20.200, de 05/03/2020, e n.o
073/CD/100.20.200, de 23/03/2020.

O INFARMED continua a monitorizar de forma especifica a disponibilidade dos medicamentos, todos e
em particular os constantes na REM, pelo que os titulares de AIM e distribuidores por grosso devem
continuar a observar o disposto na Circular n® 062/CD/100.20.200 de 05/03/2020 relativa ao dever
de stocks e a proceder ao reporte semanal da informacgdo prevista na Circular Informativa n.°
076/CD/100.20.200, de 26/03/2020.

Em consequéncia da retirada dos medicamentos constantes da REM da LNP, a lista de medicamentos
cuja exportagdo ou distribuicdo para outros Estados Membros da Unido Europeia carece de prévia
notificagdo ao Infarmed passa a ser a constante no anexo da Deliberacdo n.° 032/CD/2020, de 29 de
abril de 2020.

No sentido de refletir as atualizagdes efetuadas & LNP, a plataforma SiExp foi também atualizada.

Esta Deliberagdo entra em vigor no dia 1 de maio de 2020
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