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INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, I. P.

Deliberagao n.° 121/2019

O Conselho Diretivo do INFARMED-Autoridade Nacional do Medica-
mento e Produtos de Saude, 1. P. INFARMED, 1. P.), considerando que:

a) A alinea c) do n.° 1 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de agosto, na sua redag@o atual, consagra para os distribuidores
por grosso de medicamentos de uso humano a obrigagéo de dispor per-
manentemente de medicamentos em quantidade e variedade suficientes
para garantir o fornecimento adequado e continuo do mercado geogra-
ficamente relevante, de forma a garantir a satisfacdo das necessidades
dos doentes ¢ a alinea b) do n.° 2 e o n.° 3 do mesmo artigo preveem a
obrigacgdo de notificagdo prévia ao INFARMED, I. P. de determinada
informacg@o sobre medicamentos a exportar para paises terceiros ou a
distribuir para outros Estados Membros da Unido Europeia;

b) Através da Deliberagdo n.° 022/CD/2014, de 20 de fevereiro de
2014 do Conselho Diretivo do INFARMED, I. P., foi aprovado o Regu-
lamento sobre notificagdo prévia de transagdes de medicamentos para
o exterior do pais, bem como a lista de medicamentos cuja exportagéo
ou distribui¢do para outros Estados Membros da Unido Europeia, esta
sujeita a notificag@o prévia ao INFARMED, I. P.;

¢) Os critérios que presidem a inclusdo dos medicamentos na de-
signada Lista de Notificagdo Prévia constam do artigo 2.° do Regu-
lamento e, no essencial, assentam no principio de que o acesso aos
medicamentos pelos utentes que deles carecem deve ser acautelado
pelas autoridades competentes, sem que, com isso, seja prejudicado o
regular funcionamento do mercado dos medicamentos e dos agentes
que nele intervém;

d) A monitorizagdo do circuito do medicamento que tem vindo a ser
realizada pelo INFARMED, 1. P., assente na disponibilizagdo de ferra-
mentas para reporte de faltas no acesso a medicamentos, via telefone
e e-mail, bem como na atividade inspetiva, e o disposto no artigo 3.°
do Regulamento impdem a revisdo periddica da lista de medicamentos
cuja exportagdo, ou distribuigdo para outros Estados Membros da Unido
Europeia, depende de prévia notificagdo ao INFARMED, 1. P.;

e) O referido Regulamento foi alterado pela Deliberagao n.® 524/2017,
de 14 de junho, publicada na 2.* série do Didrio da Republica, n.° 114,
de 14 de junho.

4027

No uso da competéncia conferida pelas disposi¢des conjugadas do
n.° 2 do artigo 9.°, da alinea b) do n.°2 do artigo 100.° e do n.° I do
artigo 202.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, republicado
pelo Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro, alterado pela Lei
n.° 51/2014, de 25 de agosto, da alinea a) don.® 7 do artigo 15.°edon.® 1
do artigo 17.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua atual
redacdo, e do n.° 2 do artigo 12.° do Decreto-Lei n.® 307/2007, de 31 de
agosto, na sua atual redagéo, e do artigo 9.° do Decreto-Lei n.® 128/2013,
de 5 de setembro, o Conselho Diretivo do INFARMED, 1. P., delibera
o seguinte:

1 — Alista de medicamentos cuja exportagdo para paises terceiros, ou
distribuic@o para outros Estados Membros da Unido Europeia depende
de notificacdo prévia ao INFARMED, 1. P., anexa ao Regulamento sobre
notificagdo prévia de transagdes de medicamentos para o exterior do
pais, aprovado pela Deliberagdo n.° 022/CD/2014, de 20 de fevereiro,
do Conselho Diretivo do INFARMED, I. P., alterada pelas Deliberagdes
n.° 55/CD/2014, de 9 de maio de 2014, n.° 1157/2015, de 4 de junho
(publicada no dia 22 de junho, na 2.* série do Didrio da Republica) e
n.° 524/2017, de 14 de junho, passa a ter a redagdo constante do Anexo |
a presente Deliberagdo, que dela faz parte integrante.

2 — Nos termos da alinea b) do n.° 3 do artigo 100.° e do artigo 101.°
do Codigo do Procedimento Administrativo aprovado pelo Decreto-Lei
n.° 4/2015, de 7 de janeiro, ¢ dispensada a audiéncia dos interessados, na
forma de consulta publica, porquanto a divulgagao prévia das alteragdes
a lista de medicamentos cuja exportacdo ou distribui¢io para outros
Estados Membros da Unido Europeia esta sujeita a notificagdo prévia
ao INFARMED, I. P. comprometeria a sua execucao e utilidade, visto
que permitiria aos interessados antecipar transagdes, em prejuizo do
adequado e continuo abastecimento do mercado.

3 — A presente Deliberagdo ¢ publicado na pagina eletronica do
INFARMED, 1. P. e no Didrio da Republica, 2.* série, nos termos do
disposto no artigo 159.° do Cddigo do Procedimento Administrativo,
aprovado pelo Decreto-Lei n.° 4/2015, de 7 de janeiro.

4 — A presente Deliberagdo entra em vigor no 3.° dia 1til seguinte a
sua publicagdo no Didrio da Republica.

14 de dezembro de 2018. — O Conselho Diretivo: Maria do Céu
Soares Machado, Presidente do Conselho Diretivo — Rui Santos Ivo,
Vice-Presidente do Conselho Diretivo — Sofia Oliveira Martins, Vogal
do Conselho Diretivo.

ANEXO

(a que se refere o n.° 1 da presente Deliberagao)

«Lista de medicamentos cuja exportagao ou distribuicdo para outros Estados membros da Unido Europeia,
depende de prévia notificagao ao INFARMED, I. P.»

Lista de medicamentos cuja exportacio, ou distribuicio para outros Estados membros da Unido Europeia, e respetivas quantidades
dependem de prévia notificacio pelo distribuidor por grosso ao INFARMED, I. P.

[alinea b) do n.° 2 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagao atual]

Dem}ﬁ:ﬁi&gsﬁ um Qo m::\:i‘i)trz?xinento Dosagem Forma farmacéutica Apresentagdo dggg;gei;?o Classificagao farmacoterapéutica
Apixabano . ....... Eliquis 2.5mg Comprimido revestido por Blister, 5389853 | 4.3.1.4 Outros anticoagulantes
pelicula. 60 unidade(s)
Atorvastatina + Eze- Atozet 10 mg + 10 mg | Comprimido revestido por Blister, 5628912 | 3.7 Antidislipidémicos
timiba. pelicula. ............ 30 unidade(s)
20 mg + 10 mg | Comprimido revestido por Blister, 5629506
pelicula ............ 30 unidade(s)
Brinzolamida + Timolol Azarga 10 mg/ml | Colirio, suspenséo . . .. .. Frasco, 5 ml 5151758 | 15.4.5 Outros
+ 5 mg/ml
Budesonida .. ..... Budenofalk 2 mg/dose |Espumaretal .......... Recipiente 5282025 | 6.8 Anti-inflamatorios intestinais
pressurizado,
14 dose(s)
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Den(%;l';gﬁzi?o(;;)lmum do mgi?fgfnen to Dosagem Forma farmacéutica Apresentagido dtlla:;;?o Classificagio farmacoterapéutica
Budenofalk OD 9 mg Granulado gastrorresistente | Saqueta, 60 unidade(s) | 5354923
Dabigatrano etexilato Pradaxa 75 mg Cépsula .............. Blister, 5102140 | 4.3.1.4 Outros anticoagulantes
60 unidade(s)
110 mg Capsula .............. Blister, 5102207
60 unidade(s)
Dapagliflozina . . . . . Forxiga 10 mg Comprimido revestido por Blister, 5487228 | 8.4.2 Outros antidiabéticos
pelicula. 28 unidade(s)
Enoxaparina sodica. . . Lovenox 20 mg/0.2 ml | Solugdo injetavel . . .. ... Seringa précheia, 2 ml | 2308682 | 4.3.1.1 Heparinas
40 mg/0.4 ml | Solugdo injetavel .. ..... Seringa précheia, 4 ml | 2308781
60 mg /0.6 ml | Solugdo injetavel ... .... Seringa précheia, 6 ml | 2841781
80 mg/0.8 ml | Solugdo injetavel . ... ... Seringa précheia, 8 ml | 2841989
Fluticasona + Formo- Flutiform 250 pg/dose + | Suspensdo pressurizada para Recipiente 5488242 | 5.1.1 Agonistas adrenérgicos beta
terol. + 10 pg/dose inalacdo. pressurizado, 5.1.3.1 — Glucocorticoides
120 dose(s)
Furoato de fluticasona Avamys 27.5 pg/ dose | Suspensao para pulverizagdo | Frasco, 120 dose(s) | 5084371 | 14.1.2 Corticosteroides
nasal.
Insulina aspértico (so- | NovoMix 30 100 U/ml | Suspensdo injetavel . . ... Cartucho, 3 ml 3381183 | 8.4.1.2 Insulina de agdo intermédia
lavel + protamina). Penfill (30 % + 70 %)
Insulina detemir ... Levemir 100 U/ml Solugéo injetavel . . ... .. Caneta précheia, 3 ml | 5114889 | 8.4.1.3 Insulina de agéo prolongada
Insulina glargina . . . Lantus 100 U/ml Solugdo injetavel . . ... .. Caneta pré cheia, | 5064571 | 8.4.1.3 Insulina de a¢do prolongada
5 unidade(s), 3 ml
Insulina glulisina . .. Apidra 100 U/ml Solugdo injetavel . .. .. .. Caneta précheia, 3 ml | 5064431 | 8.4.1.1 Insulina de agdo curta
Insulina humana (so- | Insuman Rapid 100 U/ml Solugdo injetavel . . ... .. Caneta précheia, 5354055 | 8.4.1.1 Insulina de acdo curta
lavel). 5 unidade(s), 3 ml
Insulina lispro (soluvel + | Humalog Mix25 100 U/ml Suspensdo injetavel em ca- | Caneta précheia, 3 ml | 5184015 | 8.4.1.2 Insulina de agdo intermédia
+ protamina). KwikPen (25 % + 75 %) neta pré-cheia.
Humalog Mix50 100 U/ml Suspensdo injetavel em ca- | Caneta précheia, 3 ml | 5184023
KwikPen (50 % + 50 %) neta pré-cheia.
Insulina lispro (soluvel) Humalog 100 U/ml Solugdo injetavel em car- Cartucho, 3 ml 2499580 | 8.4.1.1 Insulina de agao curta
tucho.
Messalazina Asacol 400 mg Comprimido gastrorresis- Blister, 8676817 | 6.8 Anti-inflamatorios intestinais
tente. 60 unidade(s)
Asacol 800 mg Comprimido gastrorresis- Blister, 5179627
tente. 60 unidade(s)
Pentasa 500 mg Comprimido de libertagdo Blister, 2178986
prolongada. 60 unidade(s)
Pentasa 1000 mg Supositorio. ........... Blister, 2177384
10 unidade(s)
Salofalk 500 mg Comprimido gastrorresis- Blister, 9639930
tente. 60 unidade(s)
Salofalk 1 g/dose Espumaretal .......... Recipiente 4275582
pressurizado,
14 dose(s)
Salofalk Granulos 1000 mg Granulado gastrorresistente | Saqueta, 60 unidade(s) | 5104245

de libertagao prolongada.
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Den(%;rigﬁzi?o(jglmum do mgfi?;;en to Dosagem Forma farmacéutica Apresentagido J:?g;;?o Classificagio farmacoterapéutica
Salofalk enemas 4 g/60 ml Suspensdo retal. .. ...... Frasco, 60 ml 4352886
Paliperidona . ..... Xeplion 50 mg Suspensao injetavel de liber- | Seringa précheia, 5372123 |2.9.2 Antipsicoticos
tagdo prolongada. 1 unidade(s)
Xeplion 75 mg Suspensao injetavel de liber- | Seringa précheia, 5372131
tagdo prolongada. 1 unidade(s)
Xeplion 100 mg Suspensao injetavel de liber- | Seringa précheia, 5372149
tagdo prolongada. 1 unidade(s)
Xeplion 150 mg Suspensao injetavel de liber- | Seringa précheia, 5372156
tagdo prolongada. 1 unidade(s)
Risperidona . . . .... Risperdal Consta| 25mg/2ml | P¢ e veiculo para suspensdo | Frasco para injetaveis, | 4753588 |2.9.2 Antipsicoticos
injetavel de libertacdo 2ml
prolongada.
37,5 mg/2 ml | P¢ e veiculo para suspensdo | Frasco para injetaveis, | 4753687
injetavel de libertacao 2 ml
prolongada
50 mg/2 ml | P6 e veiculo para suspensdo | Frasco para injetaveis, | 4753786
injetavel de libertacdo 2 ml
prolongada
Ticagrelor ........ Brilique 90 mg Comprimido revestido por Blister, 5344858 | 4.3.1.3 Antiagregantes plaquetarios
pelicula 56 unidades
Tinzaparina sodica. . . Innohep 14000 Solugdo injetavel . . .. ... Seringa précheia, 7 ml | 2817385 | 4.3.1.1 Heparinas
U.L AntiXa/
0.7 ml
18000 Solugdo injetavel . . ... .. Seringa précheia, 9 ml | 2817989
U.L AntiXa/
0.9 ml

Instituto Nacional de Emergéncia Médica, I. P.

Deliberagao n.° 122/2019

Por deliberag@o do Conselho Diretivo do Instituto Nacional de Emer-
géncia Médica, 1. P., de 07 de novembro de 2018, nos termos e ao abrigo
dosn.*1 e 2 do artigo 27.° da Lei n.° 2/2004, de 15 de janeiro, alterada
e republicada pela Lei n.° 64/2011, de 22 de dezembro, na sua redacéo
atual, foi designada, em regime de substitui¢ao, com efeitos a 15 de maio
de 2018, a Licenciada Susana Patricia Braz Gongalves, para o cargo
de Coordenadora do Gabinete da Qualidade, uma vez que preenche os
requisitos legais e ¢ detentora de aptiddo e competéncia técnica para o
exercicio das fungdes, como resulta da nota curricular anexa.

Nota Curricular
Dados Pessoais:

Nome: Susana Patricia Braz Gongalves
Data de Nascimento: 20/11/1984
Nacionalidade: Portuguesa

Habilitagdes literarias:

Licenciatura em Anatomia Patoldgica e Pos-graduagdo em Higiene
e Seguranga no Trabalho

Experiéncia profissional relevante para o exercicio das fungdes:

De 01 de janeiro de 2018 até a presente data, Responsavel do Gabinete
de Qualidade do Instituto Nacional de Emergéncia Médica;

De 01 de margo de 2017 até 01 de janeiro de 2018, Técnica Superior
de Higiene e Seguranca no Trabalho, Gabinete de Qualidade do Instituto
Nacional de Emergéncia Médica;

311986051

De 01 de novembro de 2016 até 01 de marco de 2017, Técnica Superior
Instituto de Gestdo Financeira, da Seguranca Social, IP;

De 01 de margo de 2016 até 30 de outubro de 2016, Técnica Superior
Administragdo Central do Sistema de Saude, IP;

De 15 de maio de 2015 até 28 de fevereiro de 2016, Técnica Superior
de Higiene e Seguranga no Trabalho e Auditora ISO 9001, Gabinete de
Qualidade do Instituto Nacional de Emergéncia Médica;

De 01 de janeiro de 2014 até 15 de maio de 2015, em fungdes de
Técnica Superior no Gabinete de Logistica e Operagdes do Instituto
Nacional de Emergéncia Médica;

De 01 junho de 2009 a 30 de outubro de 2009, Técnica Superior de
Higiene e Seguranga no Trabalho em regime de consultadoria no ATL
Espaco Magico;

De 01 julho de 2007 a 31 de dezembro de 2013, Técnica Emergéncia
Médica no Instituto Nacional de Emergéncia Médica.

Formagao profissional mais relevante:

Area: 862 — Higiene e Seguranga no Trabalho (105H)

Principios de Seguranca e Satide no Trabalho, 9 de julho a 3 de
agosto de 2018 no Pro Institute BI/Microsoft Power BI, fevereiro de
2018 na Rumos

Curso de auditor ISO 9001, dezembro de 2015 na APCER;

Curso de Auditoria Financeira, maio de 2014 na School House

Frequéncia de diversos cursos de formacdo, em matérias de Higiene
e Seguranca no Trabalho e gestdo Coloquios/Conferéncias/Congressos/
EncontrosJornadas/Seminarios/Simpdsios. Frequéncia de Licenciatura
de Direito na Universidade de Direito de Lisboa.

7 de novembro de 2018. — A Diretora do Departamento de Gestao
de Recursos Humanos, Teresa de Almeida Augusto.
311998501



