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1. ------IND- 2019 0516 A-- PT- ------ 20191028 --- --- PROJET
Projeto
Decreto da ministra Federal do Trabalho, dos Assuntos Sociais, da Saúde e da Defesa do Consumidor relativo à garantia do aprovisionamento de medicamentos
Com base no artigo 57.º-A, n.º 2, da Lei relativa aos medicamentos, DO Federal n.º 185/1983, com a última redação que lhe foi dada pela Lei federal publicada no DO Federal I n.º 100/2018, é decretado o seguinte:
Artigo 1.º 1. O titular da autorização de introdução no mercado deve notificar imediatamente o Departamento Federal da Segurança na Saúde de todas as restrições da possibilidade de distribuição de uma especialidade farmacêutica sujeita a prescrição médica no território nacional. Por restrição da possibilidade de distribuição entende-se uma indisponibilidade com uma duração prevista superior a duas semanas ou uma disponibilidade insuficiente com uma duração prevista superior a quatro semanas de uma especialidade farmacêutica sujeita a prescrição médica para a cobertura das necessidades dos pacientes no território nacional.
2. A notificação nos termos do n.º 1 deve ser efetuada em conformidade com as especificações do Decreto do Departamento Federal da Segurança na Saúde relativo à transmissão eletrónica de pedidos e notificações (Decreto relativo à apresentação eletrónica, de 2011 – EEVO).
3. O Departamento Federal da Segurança na Saúde deve publicar as especialidades farmacêuticas notificadas nos termos do n.º 1 numa lista na sua página inicial, de uma forma que permita o acesso geral.
[bookmark: _GoBack]Artigo 2.º Aquando da supressão da restrição da possibilidade de distribuição de uma especialidade farmacêutica sujeita a prescrição médica no território nacional, o titular da autorização de introdução no mercado deve informar o Departamento Federal da Segurança na Saúde desse facto. O artigo 1.º, n.º 2, é aplicável por analogia. Após a verificação, e se aplicável, o Departamento Federal da Segurança na Saúde deve proceder imediatamente à eliminação da especialidade farmacêutica em causa da lista nos termos do artigo 1.º, n.º 3.
Artigo 3.º 1. Se o Departamento Federal da Segurança na Saúde tiver conhecimento de que o titular da autorização de introdução no mercado não cumpre (integral ou parcialmente) a sua obrigação nos termos do artigo 1.º, n.º 1, o Departamento Federal da Segurança na Saúde deve, após a verificação, e se aplicável, publicar a especialidade farmacêutica em causa na lista nos termos do artigo 1.º, n.º 3, de uma forma que permita o acesso geral.
2. Caso surjam restrições do aprovisionamento de especialidades farmacêuticas sujeitas a prescrição médica, no território nacional, que sejam disponibilizadas pelo titular da autorização de introdução no mercado de forma adequada e continuada para a cobertura das necessidades dos pacientes no território nacional, o Departamento Federal da Segurança na Saúde deve publicar igualmente as referidas especialidades farmacêuticas sujeitas a prescrição médica na lista nos termos do artigo 1.º, n.º 3, de uma forma que permita o acesso geral, em coordenação com o titular da autorização de introdução no mercado.
3. O artigo 2.º é aplicável, por analogia, caso se deixe de verificar uma restrição da possibilidade de distribuição nos termos do n.º 1 ou uma restrição do aprovisionamento nos termos do n.º 2.
Artigo 4.º Por motivos da proteção da saúde pública, é proibida a exportação para outro país membro do Espaço Económico Europeu das especialidades farmacêuticas sujeitas a prescrição médica publicadas na lista do Departamento Federal da Segurança na Saúde nos termos do artigo 1.º, n.º 3.
Artigo 5.º O presente decreto foi submetido a um procedimento de informação na aceção da Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro de 2015, relativa a um procedimento de informação no domínio das regulamentações técnicas e das regras relativas aos serviços da sociedade da informação (JO L 241 de 17.9.2015, p. 1).
