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sauDe DELIBERACAO n.° (., /CD /2016

Assunto: Inclusao de novas substéncias a lista de substdncias ativas (DCI)
anexas a Deliberagdo n.° 97/CD/2014, de 30 de julho e Deliberacdo n.°
98/CD/2014, de 30 de julho

O Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e

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

a. A Deliberagao n.° 97/CD/2014, de 30 de julho e Deliberagio n.°
98/CD/2014, de 30 de julho, prevé e define os requisitos para a concessédo
de autorizagdo de aquisicdo direta de medicamentos aos fabricantes,
importadores ou distribuidores por grosso por parte das clinicas e
consultérios médicos ou dentdrios, respetivamente, a qual, porém, se
limita apenas as substéancias ativas (DCI) constantes da lista em anexo a
Deliberagdgo n.© 97/CD/2014, de 30 de julho e Deliberagdo n.0
98/CD/2014, excetuando as Denominacdes Comuns Internacionais de

Diazepam, Midazolam e Fentanilo, respetivamente.

b. Para o normal desenvolvimento e exercicio das atividades das clinicas e
consultdérios médicos ou dentdrios, as mesmas carecem da aquisicdo das

seguintes substancias ativas;

Nitrato de Prata;

Aminilevulinato de metilo;

Oxido férrico sacarosado;

Toxina Botulinica A;

Polidocanol, por parte de clinicas e consultérios dentarios;
Alimen de créomio+Glicerol;

Baterias de testes alegernos diversos;

Acido Hialurénico:
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Cloreto de calcio + Cloreto de potdssio + Cloreto de sddio + Lactato de

sodio;

O INFARMED, I.P., ao abrigo do disposto na alinea I) do n.° 1 do artigo 202.° do
ecreto-Lei n.% 176/2006, de 30 de agosto, conjugado com o disposto no artigo
%, n.°%1e?2, b)ec), do Decreto-Lei n.%? 46/2012, de 24 de fevereiro, e no artigo
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6.9, n.% 1, a), b) e 1), da Portaria n.2 306/2015, de 23 de setembro, delibera o

seguinte:

- Inclusdo da DCI Nitrato de Prata, Aminilevulinato de metilo, Oxido férrico

sacarosado, Toxina Botulinica A, Aliimen de crémio+Glicerol, Baterias de testes

alegernos diversos, Acido Hialurénico, Cloreto de célcio + Cloreto de potassio +

Cloreto de sodio + Lactato de sodio a lista anexa a Deliberagdo n.°

097/CD/2014, de 30 de julho, respeitante a clinicas e consultérios médicos;

- Inclusé@o da DCI Polidocanol, a lista anexa a Deliberagdo n.° 098/CD/2014, de

30 de julho, respeitante a clinicas e consultérios dentéarios;

Para a aquisigdo das substéncias acima referidas deverdo as clinicas e consultérios

médicos ou dentdrios dar cumprimento aos seguintes requisitos:

1) Os actos clinicos a praticar sdo os que se enquadram na pratica clinica
estomatologica quando aplicdvel;

2) Os profissionais que os praticam estdo habilitados do ponto de vista legal e
treino para o efeito;

3) Os profissionais em causa estdo habilitados para cedéncia a administracdo
dos medicamentos em questdo;

4) Os locais em causa estdo devidamente licenciados para a aquisicdo e posse
dos medicamentos em questdo;

5) Os locais em causa tém licenciamento e condicdes adequadas para o
exercicio dos actos clinicos e administracdo dos medicamentos em causa
nomeadamente:

i) Existam meios de monitorizagdo adequados para a sua utilizagéo;

ii) Exista carro de emergéncia médica adequadamente apetrechado;

iii) Existam meios de ventilagdo mecanica disponiveis para utilizar em
caso de necessidade;

6) Sejam cumpridas as demais recomendacbes efetuadas no RCM destes

medicamentos.
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