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PROTOCOLO CELEBRADO ENTRE

o MINISTÉruo DA SoLIDARIEDADE E DA SEGURANçA SocIAL,

A AS so crAçÃo nonrucuE sA on rNoúsrRrA rnnuncÊurrcA,

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P.

B n uNrÃo DAS MrsERrcónom.s poRTUGUESAS

O )(D( Govemo cdou, através do Ministério da Solidariedade e da Seguança Social, o Programa

de Emergência Social que tem como objetivo minorar o ìmpacto da crise económica e frnancdta

na vida dos cidadãos com dificuldades financeìras.

Através do Programa de Emergência Social desenvolvem-se programas de ação social que visam

melhorar as condições de vida das famflias e promover a þaldade de oportunidades na 'nfànda,

na juventude, no envelhecimento aùvo, na dependência, na saúde, rn imigaçáo e em outras

situações de r.r:lnerabilidade.

O Banco de Medicamento¡ foi cnado tendo como fim promover o âcesso dos mais carenciados à

saúde e ao medicamento, em especial apoiando os mais idosos com rendimentos degradados e

corisurnos de saúde muito elevados, estimulando a ttsJtzação de medicarnentos e produtos de

saúde que não entr^m no circuito de comerciahzação e que estejam em condições terapêuticas

e de segrrança plenas.

A Associação Pornrguesa da Indústna Farmacêutica (APIF,\RMA), consciente do seu papel de

responsabiJidade social, nomeadamente em situação de crise económica, acolheu o repto do

Ministédo da Solidariedade e da Segurança Social parapañctparaivarnente num banco de recolha

de medicamentos e de produtos de saúde que, a tín-rlo gtanrito, possãn ser disponibilizados a

H
doentes carenciados.

wwv/.portugal.gov.pt
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P.

(INFARÀ,ßD, LP.), como organismo do Ministério da Saúde, com a missão de regular e

supervisionar os sectores dos medicamentos de uso humano e dos produtos de saúde, segundo os

mais eler.ados padrões de proteção da saúde púbhca, associa-se 
^o 

progr m^ Banco de Medicatnffitol

O X{inistério cla So}datjedade e da Sesurança Social, a APIFARN{A e o INFARI\'IIìD, I.P.

acordam em ge1?1 um programa que pcnnita qlle as empresas cla lnclúsnia l'-arrnacêutica possâm

doar a Instituições Partjculares de Solidariedade Social (IPSS) que cllsponham de sewiço méclico e

famacêutico, bem como de regime de intemamento, os rrredicamentos e os produtos de saúde,

corr' pnzo de validade não inferior a 6 meses, cle modo a serem utilizados em perfeitas condições

de qualidade e de segurança pelos utentes dessas instituições.

A operacional:zação segura, equitativa e eficiente do Banco de ùIedicantenl.os aconsel}ra a existência de

uma jnstiturção social que seja o núcleo central da supen'isão do funcionamento do programa,

compeundo-lhe a gestão das relações com as entìdades fanlacêudcas, observando,

acompanl-rando e avaliando o processo <le aquisìção de medicamentos, dhulgando o programa, e

emitindo, quando necessário, as devidas recomendações aos seus patceiros. Atendendo ao

universo de respostas sociais na ârea da saúde desenvolvido pelas Misericórdias, a União das

Nlisencórdias Portuguesas (UÀ{P) surge como a entidade responsável pela construção de uma

lógica de coesão e Boas Práticas no âmbito do Banco de A,[edìcamentos.

Nestes tennos, o lvfinistério da Solidariedade e da Segurança Social, a APIFARI\{A, o

DJFARN,IED, l.P. e a Untão das Nfisedcórdias Portuguesas celebram um Protocolo de

cooperação que se rege pelas seguintes cláusulas:

[,Nl^o D,rr Ml\l Rlc()Rl)l^l
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Ministério da Solidariedade e da Segurança Social
Praça de Londres, 2 - 1049-056 Lisboa, PORTUGAL

TEL + 351 21 844 17 00 FAX + 351 21 842 41 OB

www.portugal. gov. pt



GOVERNO DE
PORTUGAT

MINI5IÊRIO DA sOI.IDARIEDAOE

T DA SEGURANçA SOCIAL

ar[-¡(^oryÎw9il
le!rurÀMlda

Cláusula 1."

Obieto

O presente Protocolo visa operacionahzar o Banco de Medicamentos, criado pelo Ministédo da

Solidariedadeeda Segurança Social, no âmbito do Programa de Emergência Social, com o

objetivo de apoiar as pessoas mais carenciadas e estjmular a uti)tzação dos medicamentos e

dos produtos de saúde que não entra;m no circuito de comercialtzação e que estejam em

condições terapêuticas e de segurança plenas.

Clâwswla2."

Comptomisso do Ministério da Solidariedade e da Segurança Social

O Ministério da Solidariedade e da Segurança Social compromete-se a:

ù Promover as condições necessárias à criação do Banco de Medicamenlos,

nomeadamente constituir ou habilitar uma entidade para a prossecução do

objetrvo definido na cláusula anterior e nos termos definidos na clâusula 4.";

b) Divulgar o Banco de Medicamentos pelas Instituições Particulares de Solidariedade

Social (IPSS) que disponham de serviço médico e farmacêutico, bem como de

regime de internamento.

1.

Cláusula 3.'

Compromisso da Indústria Fatmacêutica

A APIFARMA compromete-se a aporar a operacionahzaçã.o do programa Banco de

Medicamento¡ desenvolvido pelo Ministério da Solidariedade e da Segutança Social, e a

divulgáJo junto das empresas da Indústria Farmacêutjca suas associadas.

As empresas associadas da APIF,\RMA que adiram ^o Banco de Medicamentos

compfometem-se a:

a) Garantu que a distribuição de medicamentos é efeuada de acordo com as Boas

Práticas de Distribuição dos medicamentos, previstas naPortarta n." 348/98, de

15 de junho, e que a empresa distribuidora é ntulzr de uma autorizzçã.o de

tJNtn() rrÑ Mtsl Rlc()Rl)l^\
P()nIIl(;tll\^\

2.
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Distribuição por Grosso de Medicamerìtos, nos tennos dos artigos 94." e

seguintes do Estatuto do Medicamento;

b) Enviar, mensalmente, p^r^ a platafotma eletrónica prevista na cláusula 6.",

informação sobre os medicamentos e os produtos de saúde que poderão

disponibiJiz ar, b em como as respetivas quantìdades ;

.) DisponibiJizar os medicamentos e os produtos de saúde através do Banco de

AIedicamentos;

d) Disponibilizar apenas medicamentos com autoÅzaçã.o de introdução no

mercado ou registo válidos em Portugal;

Ð Garantu que os medicamentos e produtos de saúde disponibilizados têm um

pfzzo de validade não inferior a 6 meses;

Ð Ganntsr a qualidade e a segurança dos medicamentos e dos produtos de saúde

disponibilizados.

3. As empresas da Indústria Farmacêutica não podem disponibilizar medicamentos

contendo uma substância classifìcada como estupefaciente ou psicotrópica,

compteendidas nas tabelas I aII anexas ao Decreto - Lei nÎ 15f 93, de 22 de janeiro,

ou qualquer das substâncias referidas no n.o 1 do artigo 86." do Decreto Regulamentar

nÎ 61f 94, de 12 de outubro.

4. ,{.s empresas da IndústriaFarmacëutica não podem u¡ili2v o Ba.nco de Medicamentos para

fazer pulitcidade a medicamentos sujeitos a receita médica e a medicamentos não

sujeitos a receitz médica comparticipados.

As empresas da Indústria Farmacêutica interessadas em colaborx com o Banco de

Medicømento,r devem aderk individualmente a este projeto junto da APIFARMA, para as

empresas suas associadas, e junto do Ministério da Solidariedade e da Segurança Social,

pata^ 
^s 

empresas não associadas.

Ministério da Solidariedade e da Segurança Social
Praça de Londres, 2 - 1049-056 Lisboa, PORTUGAL

TEL + 351 21 844 17 00 FAX + 351 21 842 41 OB

www. portugal,gov. pt
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Cláusula 4."

Compromisso da União das Misericótdias Portuguesas

A União das Misencórdias Portuguesas (JMP) é a entidade responsável pela construção de uma

lógica de coesão e de Boas Práticas no âmbito do Banco de Medtcamenîos, competsndoJhe,

designadamente:

^) Divulgar o Banco de Medicanmtos,

b) Gerir as relações com as entidades farmacêuticas;

.) Observar, acompanhar e avahar o processo de aquisição de medicamentos;

d) Emitir recomendações junto dos seus parceiros, quando necessário e adequado.

Cláusula 5."

Suieitos e Condições de acess o ao Banco de Medicamentos

1.,\penas podem disponibilizar medicamentos e produtos de saúde ^o Banco de

MedicamenîoJ âs empresas da IndústriaFarmacêutica que adiram ao projeto, nos termos

da cláusula 3.", número 5.

2. Apenas podem aceder ao Banco de Medicamentos as IPSS que disponham de serviço

médico e farmacëutico, bem como de regime de internamento, desde 9ue,

cumulativamente:

a) se encontrem devidamente autonzadas p^ra o efeito pelo INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P. (INFARMED,

I.P.), nos termos do artigo 79." do Decreto-Lei n." 176/2006, de 30 de agosto,

na sua redação atual;

b) os medicameritos e os ptodutos de saúde se destinem ao consumo dos seus

utentes.

3. O acesso ao Bønco de Medicamentos depende de as IPSS beneficiâÀas previstas no número

aÍrteflof comPf ometef em-se 2:

ù UtjLzat o Banco de Medicamentos no melhor interesse

^poram;
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b) Não disponibilizar aos utentes que assistem e apoiam embalagens de

medicamentos e de produtos de saúde cujo prazo de validade expire num

período de três meses;

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

d) Cumprir as regras de farmacovigilância;

Ð Assumir a responsabilidade de cumprimento das regras de destruição de

medicamentos não utihzados e cujo prazo de validade expirou, nomeadamente

pela sua enftegà à Valonzed;

Ð Cumprir as obrigações constantes do artigo 66." (Obngações aces¡órias da¡ enlidades

benefciárias) do Estatuto dos Benefícios Fiscais.

Cláusula 6."

Tratamento fiscal da disponibilzação dos medicamentos e dos produtos de saúde

no âmbito do Banco de Medicamentos

Para efe'ttos de benefícios fiscais relativos a donativos, em sede de Imposto sobre o

Rendimento de Pessoas Colectjvas e do Imposto sobre o Valor Acrescentado, reconhece-

se a apltcação do respectivo regime legal.

Clánsula7."

Plataforma informática

1.. Para permitir a gestão do Banco de Medicamentls, o Ministério da Saúde, através do

INFARMED,I. P., criarâ uma plataform a eletrónica.

Compete ao INFARMED, LP. a defìnição, implementzção e gesrão da plataforma

eletrónica.

A plataforma eletrótica deverâ conter a seguinte informação:

") Identificação do titular de autorização de introdução no mercado ou da empresa

responsável pela comercialtzaçã.o do medica

Ministério da Solidariedade e da S

Praça de Londres, 2 - 1049-056 Lis
TEL + 351 21 844 17 00 FAX + 351 21 842 41 08

www. portugal.gov, pt

2

J

, ;',,.J,:!, (l; !J.,JL, í'



GOVERNO DE
PORTUGAT

MINIsIÉRIO DA 50UDANIEDADE

T DA SEGURANçA SOCIAI

infarmed
t)N l^o t)^\ M I \l Rlc()Rl)t^\

PtlRf¡lt;tllr,tr

4.

5.

stG'¡.¡outu9il
,rurutÀtglùla

b) Identrficação do titular do registo do produto de saúde ou da empresa responsável

pela sua comerciahzação;

c) Identìficação das IPSS benefìciárias;

d) Identifìcação do medicâmento disponibilizado, auavés da indicação do nome do

medicamento, da substância atsva, da fotma fatmacêutsca, da dosagem, da

embalagem, do prazo de validade e do número de lote;

e) Identificação das quantidades disponibilizadas de cada medicamento e de cada

produto de saúde.

Através da consulta da plataforma informâttca as IPSS beneficiârias têm acesso a toda a

ìnformação sobte os medicamentos e os produtos de saúde disponibilizados pelas

empresas da Indústria Farmacêutica.

O modelo e ^ opera,cional:,zaçã,o da plataforma eletróntca serão defìnidos pelo

Ministério da Solidariedade e da Segurança Social, pelo INFARMED, I.P., e pela

APIFARMA, ÍLo pfzzo de dois meses após a assinatura do presente Protocolo.

Cláusula 8.'

Comissão de Acompanhamento

Para a execução do presente Protocolo serâ criada uma Comissão de

Acompanhamento constituída por um representante da União das Misericórdias

Pottuguesas, o qual presidirá, um representânte do Ministério da Solidariedade e da

Segurança Social, um representante da APIFARMA., uffi representante do

INFARMED,I.P. e um representante das IPSS benefìciárias.

A Comissão de Acompanhamento elaborarâ um regulamento interno com as regras do

seu funcionamento.

Cláusula 9."

Entrada em vigor

O presente Protocolo entra em vigor na data da sua assinatura.

T.

2

Ministério da Solidariedade e da Segurança Social
Praça de Londres, 2 - 1049-056 Lisboa, PORTUGAL

TEL + 351 21 844 17 00 FAX + 351 21 842 41 OB
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Ministro da Solidariedade e da Segurança Social, Laís Pedro Rtsso da Mota Soares

Pel¿ INFARMED,I.P.

P ela Untão das Misericórdias Portuguesas

Ministério da Solidariedade e da Segurança Social
Praça de Londres, 2 - 1049-056 Lisboa, PORTUGAL

TEL + 351 21 844 17 00 FAX + 351 21 842 41 08
wl¡ /,r. portuga l. gov.pt
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APIFARMA

Lisboa, 9 de novembro de 2012


