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Deliberagao n.2 )5 /CD/2010

O Conselho Directivo do INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento e

Produtos de Salde, I.P., considerando que:

1. As clinicas e os consultérios dentdrios sdo enquadrados por legislagdo
especial, enquanto unidades prestadoras de cuidados de salde (Decreto - Lei
n.% 233/2001, de 25 de Agosto);

.2. As clinicas e os consultérios dentarios necessitam de adquirir medicamentos
no ambito do normal desenvolvimento da sua actividade de prestacdo de

cuidados de salde;

3. No quadro da prevengdo, diagndstico e tratamento das anomalias e doencas
dos dentes, boca, maxilares e estruturas anexas, as clinicas e os consultérios
dentarios carecem de uma autorizacio de aquisicdo directa de medicamentos
no ambito do desenvolvimento e exercicio normal das suas actividades e por
razbes de Salde Publica no que respeita a administragdo de medicamentos,

de acordo com a lista de medicamentos em anexo & presente deliberacdo;

4. A autorizagdo de aquisicdo directa de medicamentos a conceder as clinicas e
aos consultérios dentdrios referida no ponto anterior ndo isenta as entidades
de um pedido de autorizagdo para a aquisicdo directa de substancias
estupefacientes/psicotrépicas e seus preparados, ao abrigo do disposto no
Decreto-Lei n.© 15/93, de 22 de Janeiro, alterado pela Lei n.° 18/2009, de 11
de Maio e do Decreto Regulamentar n.o 61/94, de 12 de Outubro, alterado
pelo Decreto Regulamentar n.? 28/2009, de 12 de Outubro;

5. As normas relativas a aquisicdo de medicamentos sdo estabelecidas pelo
INFARMED, 1I.P., Autoridade Nacional, tendo como suporte as suas
competéncias atribuido ao abrigo do Decreto - Lei n.° 176/2006, de 30 de //7; .
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- Agosto, sendo que o citado diploma disp8e que o INFARMED, I.Pdestabeélede
os condicionantes para a implementagdo das normas de aquisicdo de

medicamentos para o normal desenvolvimento das actividades terapéuticas

das entidades por razées de Salde PUblica;

6. Cabe ao INFARMED, I.P. aprovar regulamentos, directrizes ou instrugdes
tendentes a adequada regulamentacdo de normas constantes do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de Agosto (nos termos do disposto na alinea j), n.2 1 do

art. 202.° mesmo diploma);

7. A autorizagao de aquisicdo de medicamentos a atribuir pelo INFARMED, I.P.,
decorre de legislagdo especial aplicdvel as clinicas e consultérios dentérios,
(Decreto - Lei n.° 233/2001, de 25 de Agosto) que define as actividades

terapéuticas desenvolvidas pelas clinicas e consultérios dentarios:

Delibera, ao abrigo do disposto na alinea J) do n.° 1 do artigo 202.2 do Decreto-Lei
n.% 176/2006, de 30 de Agosto, conjugado com o disposto no artigo 3.9, n% 1 e 2,
b) e c), do Decreto-Lei n.% 269/2007, de 26 de Julho, e no artigo 6.9, n.0 1, a), b)e
), da Portaria n.° 810/2007, de 27 de Julho, que definiram a miss&o, atribuicSes e
organizagao interna do INFARMED, I.P., definir os requisitos para autorizacao
de aquisicdo de medicamentos por parte das clinicas e consultérios

dentarios.

Relativamente, as clinicas e consultérios dentérios que ndo detenham Licenca de
Funcionamento, serdo excepcionalmente autorizadas provisoriamente a aquisicao
directa de medicamentos aos fabricantes, importadores e distribuidores por grosso,
sendo a mesma vdlida por um periodo de 6 meses, desde que provem ter pedido

vistoria junto da Administragdo Regional de Salde, I.P.

Por razbes de Saude Publica esta autorizagdo excepcional e proviséria permite
apenas que os medicamentos constantes da lista em anexo a presente deliberagdo,
adquiridos directamente aos fabricantes, importadores e distribuidores por grosso,

sejam utilizados durante o prazo de validade da autorizacdo.
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A autorizagdo de aquisicdo de medicamentos para as clinicas e consultérios
dentarios, no ambito do desenvolvimento das suas actividades terapéuticas,
depende da apresentagdo de pedido ao INFARMED, I.P. desde que preencha os

seguintes requisitos:

a) Licenciamento prévio da Administragdo Regional de Salide, 1.P., concedido

a entidade que requer a autorizacéo;

b) Existéncia de procedimentos que assegurem o acompanhamento
individualizado e a rastreabilidade dos lotes de medicamentos para

consumo proprio;

c) Existéncia de instalages com &rea de armazenagem que garanta a
qualidade dos medicamentos, designadamente de temperatura e
humidade, com dimensGes que permitam o adequado manuseamento e

acondicionamento dos medicamentos;

d) Por razdes de Salde Publica e tendo em conta a importdncia da
comunicagdo no ambito do Sistema Nacional de Farmacovigildncia e do
sistema europeu de alertas de qualidade, as clinicas e os consultérios
dentarios devem dispor de meios de transmissdo electrénica de dados,
notificados ao INFARMED I.P., que permitam a recepgdo expedita de

alertas de seguranca e de qualidade enviados por este Instituto:

A instrugdo dos processos € realizada de acordo com os procedimentos e
formularios disponibilizados pelo INFARMED, I. P.

Lisboa, 28 de Janeiro de 2010 i
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ANEXO I
Lista de Medicamentos

- Fluoreto de sadio
- Dectaflior

- Olafltor

- Amoxicilina

- Ampicilina

- Amoxicilina + acido clavulanico
- Azitromicina

- Claritromicina

- Clindamicina

- Bupivacaina

- Mepivacaina

- Prilocaina

- Benzocaina

- Procaina

- Articaina

- Tetracaina

- Ropivacaina

- Noradrenalina

- Adrenalina

- Paracetamol

- Tramadol

- Clonixina

- AINEs

- Dexametasona

- Hidrocortisona

- Metilprednisolona
- Betametasona

- Prednisolona

- Deflazacorte

- Hidroxizina

- Cetirizina

- Levaoceterizina

- Ebastina

- Desloratadina

- Loratadina

- Cloro-hexidina

- Brometo de domifeno
- Miconazol

- Biclotimol

- Cloreto de dequalinio
- Tirotricina

- Mentol

- Salicilato de metilo
- Cloreto de zinco

- Hexetidina

- lodopovidona

- Metronidazol

- Benzidamina

- lodeto de tibezoénio
- Clorobutanol
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- Lactato de aluminio e Produtos de Satide, |.P
- Diclofenac
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- Salicilato de colina

- Lidocaina

- Acido salicilico

- Salbutamol

- Nifedipina

- Acido aminocapréico
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- Diazepam
- Midazolam
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ANEXO II
Lista de substancias psicotrépicas e estupefacientes
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