Alteracoes ao Estatuto do Medicamento
reforcam regulagao e supervisao no circuito
do medicamento
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Entra hoje em vigor o Decreto-Lei n.° 112/2019, de 16 de agosto, que constitui a décima
segunda alteracao ao Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de agosto, diploma que aprova o
denominado Estatuto do Medicamento.

O diploma procede a alteracoes ao exercicio da atividade de distribuicao por grosso de
medicamentos com vista, por um lado, a clarificar as esferas de intervencao de cada um
dos intervenientes na cadeia de abastecimento do mercado, reforcando os seus papéis e
responsabilidades no ambito da garantia do servico publico essencial de acesso ao
medicamento. Por outro lado, esta alteracao acolhe recomendacoes da Comissao
Europeia em matéria de abastecimento do mercado e gestao da disponibilidade do
medicamento e a aproximacao a outros regimes vigentes noutros Estados-membros.

Principais alteracoes

Com o designio de contribuir para um melhor acesso aos medicamentos por todos os
cidadaos e para uma gestao das situacoes de indisponibilidade de forma mais eficiente e
integrada, prevenindo a sua ocorréncia ou minimizando o impacto no cidadao, sao
introduzidas diversas alteracdes ao atual regime que visam, nomeadamente, definir e
clarificar os procedimentos e as responsabilidades (internas e externas) nas diferentes
fases de gestao da indisponibilidade do medicamento, reforcando o papel de cada um
destes intervenientes no circuito do medicamento.

Com as presentes alteracoes reforca-se ainda a importancia de um maior envolvimento de
todos os intervenientes no circuito do medicamento, especialmente dos distribuidores por
grosso e locais de dispensa (farmacias, locais de venda de medicamentos nao sujeitos a
receita medica e hospitais), identificando-se deveres especificos para cada um dos
intervenientes e sinalizando-se como proibidas praticas negociais abusivas e
discriminatorias que ponham em causa o dever de abastecimento.

Neste contexto, assinalam-se as principais propostas de alteracao ao Estatuto do
Medicamento:
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a) Reforco do dever geral de servico publico de fornecimento e dispensa de
medicamentos para todos os intervenientes no circuito do medicamento, passando-se
expressamente a prever:

- que a garantia de acesso aos medicamentos constitui um dever de servico publico
essencial, que incide sobre todo o territorio nacional e que nao pode ser limitada pelos
intervenientes do circuito, recaindo sobre estas entidades a obrigacao de fornecer,
dispensar ou vender os medicamentos que lhes sejam solicitados, nas condicoes
previstas na lei;

- que as entidades intervenientes do circuito tém de respeitar o principio da continuidade
do servico a comunidade, devendo diligenciar junto de qualquer interveniente do circuito
do medicamento, no sentido de garantir a satisfacao da prescricao ou pedido de
fornecimento apresentado;

- a proibicao de praticas negociais abusivas e discriminatorias no circuito do medicamento
que, de forma direta ou indireta, afetem o dever de servico publico essencial de garantia
de acesso aos medicamentos, designadamente, a pratica de condi¢cdes discriminatorias
de aquisicao ou venda de medicamentos, nomeadamente quando tal pratica se traduza
na recusa unilateral, direta ou indireta, de abastecimento de produto encomendado ou
na aplicacao de diferentes prazos de execucao dos pedidos.

b) Reforco das obrigacoes especiais do titular de autorizacao de introducao no mercado

(TAIM) passando-se a prever expressamente que o TAIM:

- deve garantir o abastecimento dos distribuidores por grosso de forma a permitir o
cumprimento das obrigacoes de abastecimento, de modo continuo e nas quantidades
necessarias para satisfazer de forma permanente as necessidades dos doentes no
territorio nacional;

- deve assegurar a satisfacao das encomendas dos distribuidores por grosso que
disponham de pedidos de fornecimento por parte de farmacias e servicos farmacéuticos
hospitalares nacionais, nao podendo recusar o fornecimento do(s) medicamento(s)
solicitado(s);

- deve monitorizar, de forma regular, as necessidades do mercado e o fornecimento por si
realizado, devendo manter uma comunicacao permanente com os diferentes
intervenientes da cadeia de abastecimento.

c) Clarificacao da atividade de distribuicao por grosso, diferenciando-a em duas
modalidades: distribuidor no mercado nacional e operador logistico, prevendo-se
expressamente as funcoes de um e de outro, e definindo-se expressamente o ambito de
atuacao destes dois tipos de distribuicao, atraves das alteracoes ao artigo 94.° e dos
aditamentos dos artigos 94.°A e 94.°B, e clarificando-se a distribuicao por grosso realizada
por titulares de autorizacao de introducao no mercado, atraves da alteracao do artigo 95.°
e do aditamento do artigo 95.° A;



d) Reforco das obrigacdes especiais dos distribuidores por grosso de medicamentos,

passando-se a prever expressamente:

- a obrigacao de dispor permanentemente de medicamentos em quantidade e variedade
suficientes para garantir o fornecimento adequado e continuo em territorio nacional, de
forma a garantir, de forma prioritaria, a satisfacao das necessidades dos doentes;

- o0 dever de assegurar que a distribuicao de medicamentos para o mercado internacional
ou para outro distribuidor s6 pode ser efetuada desde que esteja garantida a satisfacao
integral dos pedidos de abastecimento ao mercado nacional.

O diploma obriga todos os intervenientes do circuito do medicamento a notificar o
Infarmed de eventuais constrangimentos relacionados com o normal abastecimento de
medicamentos.

Por fim, de salientar também o reforco da capacidade de aplicacao dos poderes de
regulacao e supervisao do Infarmed, na medida em que as alteracdes gerais acima
referidas, ao robustecer o dever geral de servico publico de fornecimento e dispensa de
medicamentos e concretizar os deveres e responsabilidades de cada um dos
intervenientes do circuito do medicamento, permitem uma maior eficacia na aplicacao do
regime de fiscalizacao, fortalecendo a capacidade de intervencao do Infarmed neste
ambito.

O Infarmed encontra-se a concluir a regulamentacao prevista no diploma, a qual sera
muito brevemente objeto de consulta publica.

O referido diploma podera ser consultado no Diario da Republica.
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