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PROTOCOLO CELEBRADO ENTRE
O MINISTERIO DA SOLIDARIEDADE E DA SEGURANCA SOCIAL,
A ASSOCIACAO PORTUGUESA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA,
O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, 1.P.

E A UNIAO DAS MISERICORDIAS PORTUGUESAS

O XIX Govero ctiou, através do Ministério da Solidariedade e da Segurancga Social, o Programa
de Emergéncia Social que tem como objetivo minorar o impacto da crise econémica e financeira

na vida dos cidadaos com dificuldades financeiras.

Através do Programa de Emergéncia Social desenvolvem-se programas de agio social que visam
melhorar as condigGes de vida das familias e promover a igualdade de oportunidades na infincia,
na juventude, no envelhecimento ativo, na dependéncia, na saide, na imigracdo e em outras

situagdes de vulnerabilidade.

O Barneo de Medicamentos foi criado tendo como fim promover o acesso dos mais carenciados a
saide e a0 medicamento, em especial apoiando os mais idosos com rendimentos degradados e
consumos de saude muito elevados, estimulando a utilizagio de medicamentos e produtos de
saude que ndo entram no circuito de comercializagio e que estejam em condigdes terapéuticas

e de seguranga plenas.

A Associagdo Portuguesa da Indistria Farmacéutica (APIFARMA), consciente do seu papel de
responsabilidade social, nomeadamente em situagio de ctise econdémica, acolheu o tepto do
Ministério da Solidariedade e da Seguranca Social para participar ativamente num banco de recolha
de medicamentos e de produtos de saide que, a titulo gratuito, possam ser disponibilizados a

doentes carenciados.
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, LP.
(INFARMED, IP.), como organismo do Ministétio da Saude, com a missdo de regular e
supervisionar os sectores dos medicamentos de uso humano e dos produtos de satide, segundo os

mais elevados padroes de protecio da satde publica, associa-se ao programa Banco de Medicanmentos.

O Ministério da Solidatiedade e da Seguranca Social, a APIFARMA e o INFARMED, LP.
acordam em getrar um programa que permita que as empresas da Industria Farmacéutica possam
doar a Instituicoes Particulares de Solidatiedade Social (IPSS) que disponham de servigo médico e
farmacéutico, bem como de regime de internamento, os medicamentos e os produtos de sadde,
com prazo de validade nio inferior a 6 meses, de modo a serem udlizados em perfeitas condigoes

de qualidade e de seguranga pelos utentes dessas instituigGes.

A operacionalizacio segura, equitatva e eficiente do Banew de Medicamentos aconselha a existéncia de
uma instituicdo social que seja o nucleo central da supervisio do funcionamento do programa,
competindo-lhe a gestio das relaches com as entidades farmacéuticas, observando,
acompanhando e avaliando o processo de aquisi¢io de medicamentos, divulgando o programa, e
emitndo, quando necessirio, as devidas recomendagdes aos scus parceiros. Atendendo ao
universo de tespostas sociais na irea da saide desenvolvido pelas Misericordias, a Unido das
Miseticordias Portuguesas (UMP) surge como a entidade tesponsavel pela construgio de uma

l6gica de coesio e Boas Praticas no ambito do Baico de Medicamentos.

Nestes termos, o Ministério da Solidariedade e da Seguranca Social, a APIFARMA, o
INFARMED, IP. ¢ a Uniao das Miseticordias Portuguesas celebram um Protocolo de

cooperacao que se rege pelas seguintes clausulas:
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Clausula 1.*
Obijeto
O presente Protocolo visa operacionalizar o Banco de Medicamentos, criado pelo Ministério da
Solidariedade e da Seguranca Social, no ambito do Programa de Emergéncia Social, com o
objetivo de apoiat as pessoas mais carenciadas e estimular a utilizagio dos medicamentos e
dos produtos de saide que ndo entram no circuito de comercializagdo e que estejam em

condi¢bes terapéuticas e de seguranga plenas.

Clausula 2.7
Compromisso do Ministério da Solidariedade e da Seguranga Social
O Ministério da Solidariedade e da Seguranca Social compromete-se a:

a) Promover as condicbes necessirias a ctiacio do Banco de Medicamentos,
nomeadamente constituit ou habilitar uma entidade para a prossecugiao do
objetivo definido na clausula antetior e nos termos definidos na clausula 4.%

b) Divulgar o Banco de Medicamentos pelas Instituigbes Particulares de Solidariedade
Social IPSS) que disponham de setvico médico e farmacéutico, bem como de

regime de internamento.

Clausula 3.*
Compromisso da Industria Farmacéutica

1. A APIFARMA compromete-se a apoiar a opetracionalizagio do programa Banco de
Medicamentos, desenvolvido pelo Ministério da Solidariedade e da Seguranga Social, e a

divulga-lo junto das empresas da Induastria Farmacéutica suas associadas.
2. As empresas associadas da APIFARMA que aditam ao Banco de Medicamentos

comprometem-se a:

a) Garantir que a distribui¢io de medicamentos é efetuada de acordo com as Boas
Praticas de Distribuicdo dos medicamentos, previstas na Portaria n.® 348 /98, de

15 de junho, e que a empresa disttibuidora é titular de uma autorizagio de
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Distribuigdo por Grosso de Medicamentos, nos termos dos artigos 94.° e
seguintes do Estatuto do Medicamento;

b) Enviar, mensalmente, para a plataforma eletrénica prevista na clausula 6.7,
informagio sobte os medicamentos e os produtos de saide que poderio
disponibilizar, bem como as respetivas quantidades;

¢) Disponibilizar os medicamentos e os produtos de saude através do Banco de
Medicamentos,

d) Disponibilizar apenas medicamentos com autorizagio de introdugdo no
mercado ou registo validos em Portugal;

¢) Garantir que os medicamentos e produtos de satde disponibilizados tém um
prazo de validade nio inferior a 6 meses;

f) Garantir a qualidade e a seguranca dos medicamentos e dos produtos de saiude
disponibilizados.

3. As empresas da Industria Farmacéutica nio podem disponibilizar medicamentos
contendo uma substincia classificada como estupefaciente ou psicotrdpica,
compteendidas nas tabelas I a IT anexas ao Dectreto — Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro,
ou qualquer das substancias referidas no n.° 1 do artigo 86.° do Decreto Regulamentar
n.° 61/94, de 12 de outubro.

4. As empresas da Industria Farmacéutica ndo podem utilizar o Banco de Medicamentos para
fazer publicidade a medicamentos sujeitos a receita médica e a medicamentos ndo
sujeitos a receita médica comparticipados.

5. As empresas da Induistria Farmacéutica interessadas em colaborar com o Banco de
Medicamentos devem aderir individualmente a este projeto junto da APIFARMA, para as
empresas suas associadas, e junto do Ministério da Solidariedade e da Seguranga Social,

para as empresas ndo associadas.
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Clausula 4.2

Compromisso da Unido das Misericérdias Portuguesas
A Unido das Misericérdias Portuguesas (UMP) ¢ a entidade responsavel pela construgio de uma
légica de coesdo e de Boas Praticas no dmbito do Bamw de Medicamentss, competindo-lhe,
designadamente:
a) Divulgar o Banco de Medicamentos,
b) Gerir as relages com as entdades farmacéuticas;
c) Observar, acompanhar e avaliar o processo de aquisi¢io de medicamentos;

d) Emitir recomendag&es junto dos seus parceiros, quando necessatio e adequado.

Clausula 5.*
Sujeitos e Condigdes de acesso ao Banco de Medicamentos

1. Apenas podem disponibilizar medicamentos e produtos de saude ao Bamo de
Medzcamentos as empresas da Indasttia Farmacéutica que adiram ao projeto, nos termos
da cldusula 3. nimero 5.

2. Apenas podem aceder ao Banco de Medicamentos as IPSS que disponham de setvigo
médico e farmacéutico, bem como de regime de internamento, desde que,
cumulativamente:

a) se encontrem devidamente autotizadas para o efeito pelo INFARMED
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satude, I.P. INFARMED,
LP.), nos termos do artigo 79.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto,
na sua redacio atual;

b) os medicamentos e os produtos de saude se destinem ao consumo dos seus
utentes.

3. O acesso ao Banco de Medicamentos depende de as IPSS beneficiatias previstas no numeto
anterior comprometerem-se a:

a) Utilizar o Banco de Medicamentos no melhor interesse dos utentes que assistem e p VS
apoiam;

VA
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b) Nido disponibilizar aos utentes que assistem e apoiam embalagens de
medicamentos e de produtos de sadde cujo prazo de validade expite num
periodo de trés meses;

c) Cumprir as regras de dispensa de medicamentos previstas na lei;

d) Cumprir as regras de farmacovigilincia;

¢) Assumir a responsabilidade de cumprimento das regras de destruigio de
medicamentos ndo utilizados e cujo prazo de validade expirou, nomeadamente
pela sua entrega a Valormed,

f)  Cumprir as obrigagSes constantes do artigo 66.° (Obrigagdes acessérias das entidades

beneficidrias) do Estatuto dos Beneficios Fiscais.

Clausula 6.*
Tratamento fiscal da disponibiliza¢io dos medicamentos e dos produtos de satide
no ambito do Banco de Medicamentos
Para efeitos de beneficios fiscais relativos a donativos, em sede de Imposto sobte o
Rendimento de Pessoas Colectivas e do Imposto sobre o Valor Acrescentado, reconhece-

se a aplicagdo do respectivo regime legal.

Clausula 7.*
Plataforma informatica
1. Para permitir a gestio do Bawco de Medicamentos, o Ministério da Saude, através do
INFARMED,ILP., criard uma plataforma eletrénica.
2. Compete a0 INFARMED, LP. a defini¢do, implementa¢do e gestio da plataforma
eletrénica.
3. A plataforma eletrénica deverd conter a seguinte informagio:

a) Identificagdo do ftitular de autorizacio de introdugio no mercado ou da empresa

responsavel pela comercializagdo do medicamento; 7
f\_f/)
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b) Identificagdo do titular do registo do produto de saide ou da empresa responsivel
pela sua comercializagio;

c) Identificagdo das IPSS beneficiarias;

d) Identificagio do medicamento disponibilizado, através da indica¢do do nome do
medicamento, da substincia ativa, da forma farmacéutica, da dosagem, da
embalagem, do prazo de validade e do numero de lote;

e) Identificagio das quantidades disponibilizadas de cada medicamento e de cada
produto de saude.

4. Através da consulta da plataforma informatica as IPSS beneficiarias tém acesso a toda a
informagdo sobre os medicamentos e os produtos de saude disponibilizados pelas
empresas da Industria Farmacéutica.

5. O modelo e a operacionalizagio da plataforma eletrénica serdo definidos pelo
Ministério da Solidariedade e da Seguranga Social, pelo INFARMED, IP., e pela

APIFARMA, no prazo de dois meses ap0s a assinatura do presente Protocolo.

Clausula 8.%
Comissido de Acompanhamento

1. Para a execugdo do presente Protocolo serd criada uma Comissio de
Acompanhamento constituida por um reptresentante da Unido das Misericordias
Portuguesas, o qual presidirad, um representante do Ministério da Solidariedade e da
Seguranga Social, um representante da APIFARMA, um representante do
INFARMED, L.P. e um representante das IPSS beneficiarias.

2. A Comissdo de Acompanhamento elaborard um regulamento interno com as regras do

seu funcionamento.

Clausula 9.
Entrada em vigor

\
O presente Protocolo entra em vigor na data da sua assinatura. .P I j
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Ministro da Solidariedade e da Seguranca Social, Laés Pedro Russo da Mota Soares
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Pelo INFARMED, 1.P.

W,

- r

Pela Unido das Misericordias Portuguesas

Lisboa, 9 de novembro de 2012

Ministério da Solidariedade e da Seguranga Social
Praga de Londres, 2 - 1049-056 Lisboa, PORTUGAL
TEL + 351 21 844 17 00 FAX + 351 21 842 41 08
www.portugal.gov.pt



