Butodkiade Nadigsel i Mot ey
.jmmm

Deliberacio n.03(Q /CD/2023

O Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, 1.P.
considerando que:

a)

b)

c)
d)

As clinicas e consultérios médicos apenas podem adquirir medicamentos constantes nas listas
anexas a Deliberacéo n.°© 97/CD/2014, de 30 de julho, com as alteragdes introduzidas pela
Deliberagéo n.? 63/CD/2016, de 25 de agosto;

As clinicas e consultérios dentarios apenas podem adquirir medicamentos constantes nas listas
anexas a Deliberagdo n.© 98/CD/2014, de 30 de julho, com as alteragdes introduzidas pela
Deliberacdo n.® 63/CD/2016, de 25 de agosto;

As listas constantes das Deliberagbes da ADMED ndo tém sido objeto de atualizagao;

A necessidade de clarificar que as clinicas e consultérios médicos ou dentarios apenas podem
adquirir medicamentos sem autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM) ou com AIM que ndo
estejam comercializados mediante o cumprimento dos mesmos requisitos que as restantes
entidades, ou seja, através da submissdo de pedidos de autorizacdo de utilizagdo excecional
(AUE).

Assim, o Conselho Diretivo do INFARMED, I.P., apds auscultar a Ordem dos Médicos e a Ordem dos

Médicos Dentistas, delibera o seguinte:

1.

Alterar as alineas e), g) e i) e aditar as alineas j) e k) a Deliberacdo n.° 97/CD/2014, de 30 de
julho, que define os requisitos para autorizagdo de aquisicdo direta de medicamentos por clinicas

e consultorios médicos;

. Alterar as alineas €), g) e i) e aditar as alineas j) e k) a Deliberagdo n.° 98/CD/2014, de 30 de

julho, que define os requisitos para autorizagdo de aquisicdo direta de medicamentos por clinicas
e consultérios dentdrios;

. Atualizar as listas anexas as referidas Deliberacdes;

4. Republicar, em anexo, os diplomas alterados, os quais fazem parte integrante da presente

deliberagdo.

A presente Deliberagdo € publicada na pagina eletrénica do INFARMED, I.P. e entra em vigor no dia

util seguinte a sua publicacdo.
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Artigo 1.°

As alineas e), g) e i) da Deliberagdo n.° 97/CD/2014, de 30 de julho, passam a ter a seguinte redagdo:

a)
b)

c)
d)
e)

q)

h)

(-)

(-)

(-)

(-)

Instalagbes com &rea de armazenagem que garanta a qualidade dos medicamentos,
designadamente de temperatura e humidade, com dimensdes que permitam o adequado
manuseamento e acondicionamento dos medicamentos;

()

Os medicamentos adquiridos no dmbito das autorizacbes concedidas ao abrigo da presente
Deliberacdo destinam-se exclusivamente a permitir o normal exercicio da atividade das clinicas e
consultérios médicos e ndo poderdo ser cedidos ou vendidos aos doentes;

(-)

A autorizacdo de aquisicdo direta de medicamentos a conceder a clinicas e consultérios médicos
serd restrita a lista anexa a presente Deliberacdo, desde que os medicamentos disponham de

autorizagdo de introdugdo no mercado em Portugal e se encontrem comercializados.

Artigo 2.0

Sdo aditadas a Deliberagdo n.© 97/CD/2014, de 30 de julho as alineas j) e k), as quais prevéem:

b))

k)

A aquisicao de medicamentos sem autorizagio de introdugdo no mercado ou que, dispondo de
autorizagao de introducdo no mercado, ndo se encontrem comercializados e que constem da lista
anexa a presente Deliberacdo, carece ainda da submissdo de um pedido de autorizagdo de
utilizagdo excecional para medicamentos com beneficio clinico bem reconhecido nos termos
previstos do Regulamento sobre Autorizagdo de Utilizagdo Excecional, aprovado pela Deliberacao
n.% 1546/2015, de 6 de agosto, na sua atual redacéo;

Quando o pedido de autorizacdo de utilizacdo excecional se reporte a medicamentos de beneficio
clinico bem reconhecido n&o pertencentes & lista anexa presente Deliberacdo, o pedido devera

ainda incluir justificacdo clinica.

Artigo 3.°

As listas de substancias ativas (DCI) da Deliberagdo n.© 97/CD/2014, de 30 de julho passam a ter a

seguinte redacéo:

Lista de Substancias Ativas (DCI)

Anestesia
Articaina

Benzocaina

Bupivacaina
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Etomidato

Lidocaina
Mepivacaina
Prilocaina

Procaina

Propofol

Lidocaina + Prilocaina
Tetracaina

Tiopental sédico
Ropivacaina

Outros medicamentos
Acetilcisteina

Acido acetilsalicilico
Acido hialurénico
Alergenos de fabrico industrial para diagnéstico
Aminolevulinato de metilo
Bacitracina
Betametasona
Butilescopolamina
Cetorolac
Ciclopentolato
Clemastina
Cloranfenicol

Cloreto de metacolina
Dexametasona
Diclofenac
Domperidona
Esomeprazol
Fenilefrina
Fluoresceina
Heparina sodica
Hidrocortisona
Hidroxizina
Ibuprofeno
Indocianina Verde
Lauromacrogol 400
Loperamida
Metamizol magnésico
Metilprednisolona
Metoclopramida
Metoprolol
Metoxsaleno
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Nitrato de Prata
Oxibuprocaina

Oxido férrico sacarosado

Penicilina (benzilpenicilina sédica ou benzilpenicilina potéssica)
Paracetamol

Parecoxib

Pilocarpina

Polisulfato sédico de pentosano
Protirrelina

Sucralfato

Tetracosactido

Tetradecilsulfato de sodio

Toxina botulinica A

Tramadol

Trolamina

Tropicamida

Verteporfina

Situacdes de emergéncia ou reanimacao
Acido aminocaproéico

Adenosina

Adrenalina

Aminofilina

Amiodarona

Atropina

Bicarbonato de sodio

Brometo de ipratrépio

Brometo de ipratropio + salbutamol
Brometo de rocurénio

Brometo de vecurénio

Captopril

Cloreto de calcio

Cloreto de calcio + Cloreto de potdssio + Cloreto de sédio + Lactato de sédio
Cloreto de potassio

Cloreto de sédio

Cloreto de suxametonio

Digoxina

Dinitrato de isossorbida
Dobutamina

Dopamina

Droperidol

Efedrina

Electrdlitos
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Electrdlitos + glucose
Flumazenilo
Furosemida

Glucose

Gluconato de calcio
Haloperidol

Insulinas de acdo curta (aspartico, glulisina, humana e lispro)
Labetalol

Naloxona

Nifedipina
Nitroglicerina
Noradrenalina
Ondansetrom
Pentoxifilina
Propranolol
Salbutamol
Sugamadex

Sulfato de magnésio
Tiocolquicosido
Verapamilo

Lista de Substancias Psicotropicas e Estupefacientes (DCI)
Sedacido
Diazepam
Midazolam

Artigo 4.°

As alineas e), g) e i) da Deliberagio n.o 98/CD/2014, de 30 de julho, passam a ter a seguinte redagio:

a (.)
b) (..)
9 (.)
d (.)

e) Instalagbes com &rea de armazenagem que garanta a qualidade dos medicamentos,
designadamente de temperatura e humidade, com dimensdes que permitam o adequado
manuseamento e acondicionamento dos medicamentos;

) ()

g) Os medicamentos adquiridos no dmbito das autorizacbes concedidas ao abrigo da presente
Deliberagdo destinam-se exclusivamente a permitir o normal exercicio da atividade das clinicas e
consultdrios dentarios e ndo poderdo ser cedidos ou vendidos aos doentes;

h) (.)
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i} A autorizagdo de aquisigéo direta de medicamentos a conceder a clinicas e consultérios dentarios
sera restrita 3 lista anexa & presente Deliberacdo, desde que os medicamentos disponham de

autorizacdo de introdugdo no mercado em Portugal e se encontrem comercializados.

Artigo 5.°
S&o aditadas a Deliberagdo n.o 98/CD/2014, de 30 de julho as alineas j) e k), as quais prevéem:

i) A aquisicdo de medicamentos sem autorizagio de introdugdo no mercado ou que, dispondo de
autorizagao de introdugdo no mercado, ndo se encontrem comercializados e que constem da lista
anexa & presente Deliberac3o, carece ainda da submissdo de um pedido de autorizacdo de
utilizagcdo excecional para medicamentos com beneficio clinico bem reconhecido nos termos
previstos do Regulamento sobre Autorizagédo de Utilizacdo Excecional, aprovado pela Deliberacdo
n.% 1546/2015, de 6 de agosto, na sua atual redacio;

k) Quando o pedido de autorizagdo de utilizagdo excecional se reporte a medicamentos de beneficio
clinico bem reconhecido ndo pertencentes aos Anexos & presente Deliberagao, o pedido devera

ainda incluir justificacdo clinica.
Artigo 6.0

Os anexos da Deliberagdo n.© 98/CD/2014, de 30 de julho, passam a ter a seguinte redagao:

Anexo I
Lista de substancias ativas (DCI)
Profilaxia de doencgas orais
Fluoreto de sédio
Profilaxia de infecdo
Amoxicilina
Amoxicilina + acido clavulénico
Ampicilina
Azitromicina
Claritromicina
Clindamicina
Metronidazol
Anestesia local
Articaina
Articaina + Adrenalina
Benzocaina
Bupivacaina
Lidocaina
Mepivacaina
Prilocaina
Procaina

Ropivacaina
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Tetracaina
Sedacdo

Azoto

Oxigénio

Protoxido de azoto
Vasoconstricao
Adrenalina
Noradrenalina
Analgesia
Clonixina
Metamizol magnésico
Paracetamol
Tramadol
Anti-inflamatorio
Acemetacina
Amilase

Celecoxib
Diclofenac
Etoricoxib
Ibuprofeno
Meloxicam
Naproxeno
Nimesulida
Corticosterodides
Betametasona
Deflazacorte
Prednisolona
Anti-histaminicos
Cetinizina
Hidroxizina

Loratadina

O

Antisséticos orais de aplicacio local

Benzidamina
Cloreto de zinco
Cloro-hexidina
Hexetidina

Iodeto de tibezénio
Iodopovidona
Mentol

Miconazol
Salicilato de metilo

Aplicagao topica local intra-oral
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Clorobutanol

Salicilato de colina

Situacoes de emergéncia ou reanimacio
Acido aminocaproéico

Captopril

Glucagom

Insulinas de acdo curta (aspartico, glulisina, humana e lispro)
Naloxona

Nifedipina

Nitroglicerina

Salbutamol

Outros

Acido hialurénico

Cloreto de sédio

Omeprazol

Lauromacrogol 400

Pantoprazol

Sucralfato

Tiocolquicosido

Toxina botulinica A

Anexo I1
Lista de Substancias Psicotropicas e Estupefacientes (DCI)
Sedacao
Diazepam
Midazolam
Anestesia
Fentanilo

Artigo 7.°

Republicam-se, em anexo, as deliberagdes alteradas.
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Anexo

(Deliberagdo n.° 97/CD/2014)

O Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P.

considerando que:

1.

O Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual, no artigo 79.9, n.0 1,
alinea e), dispSe que o INFARMED, I.P., por razdes fundamentadas de salde publica ou para
permitir o normal exercicio da sua atividade, concede a entidades publicas ou privadas uma
autorizacdo de aquisicao direta de medicamentos, com Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
(AIM);

Existem entidades que, pelas suas caracteristicas, ndo poderdo ser enquadradas no disposto
no artigo 79.°, n.° 1, alinea d), do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, mas que, em
virtude da atividade desenvolvida, necessitam de utilizar medicamentos no normal exercicio
da prestacdo de cuidados de salde, pelo que se torna imprescindivel a solicitacdo de uma
autorizacdo de aquisicao direta de medicamentos, com Autorizagdo de Introducdo no Mercado
(AIM);

Adicionalmente, as entidades necessitam de adquirir medicamentos para fazer face a

eventuais situagbes de emergéncia;

Face aos pedidos de autorizacdo de aquisicdo direta de medicamentos solicitados ao
INFARMED, I.P. por essas entidades, torna-se necessario estabelecer quais as entidades que
podem requerer essa autorizagdo e quais os requisitos inerentes a esse pedido, nos termos
da alinea e) n.° 1 do artigo 79.° do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, na sua

redagao atual;

As clinicas e os consultorios médicos sdo enquadrados por legislacdo especial, enquanto

unidades prestadoras de cuidados de satde;

Séo clinicas ou consultérios médicos as unidades de saide privados que prossigam atividades
de prevencdo, diagnéstico, tratamento médico e reabilitacio, independentemente da forma
juridica e da designagdo adotadas, conforme se encontra estabelecido no artigo 2.9 da
Portaria n.°© 287/2012, de 20 de setembro, alterada pela Portaria n.© 136-B/2014, de 3 de
julho;

A autorizacdo de aquisicdo direta de medicamentos a conceder as clinicas e consultérios
médicos, anteriormente referida, ndo isenta as mesmas de um pedido de autorizagdo para a
aquisicdo direta de medicamentos contendo estupefacientes e substancias psicotropicas e
seus preparados, ao abrigo do disposto no Decreto-Lei n.0 15/93, de 22 de janeiro, e do

Decreto Regulamentar n.© 61/94, de 12 de outubro, ambos na sua redacdo atual;

As normas relativas a aquisicdo de medicamentos s3o estabelecidas pelo INFARMED, I.P.,
tendo como suporte as suas competéncias atribuidas ao abrigo do Decreto-Lei n.o 176/2006,
de 30 de agosto, na sua redacdo atual;

O mesmo diploma dispde que o INFARMED, |.P. estabelece as condicionantes para a
9
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implementacdo das normas de aquisicdo de medicamentos para o normal desenvolvimento

das atividades terapéuticas das entidades;

10. Cabe ao INFARMED, I.P. aprovar regulamentos, diretrizes ou instrugbes tendentes a
adequada regulamentagdo de normas constantes do Decreto-Lei n.0 176/2006, de 30 de
agosto, na sua redagdo atual, nos termos do disposto na alinea 1), n.° 1, do artigo 202.0

desse diploma legal;

Delibera, ao abrigo do disposto na alinea I) do n.° 1 do artigo 202.°2 do Decreto-Lei n.© 176/2006, de
30 de agosto, na sua redagdo atual, conjugado com o disposto no artigo 3.2, n% 1 e 2, b) e ¢), do
Decreto-Lei n.© 46/2012, de 24 de fevereiro, e no artigo 6.9, a), b) e k), da Portaria n.° 267/2012,
de 31 de agosto, que definiram a missdo, atribuicdes e organizagso interna do INFARMED, I.P., definir
0s requisitos para autorizagdo de aquisicdo direta de medicamentos por parte de clinicas e

consultorios médicos.

A autorizagdo de aquisicdo de medicamentos por parte de clinicas e consultérios médicos, enquanto
unidades ou estabelecimentos de salde privados, depende do preenchimento do formulario eletrénico
disponivel no sitio do INFARMED, I.P. devendo a entidade requerente cumprir os seguintes requisitos:

a) Licenciamento de Funcionamento da instalagdo previamente concedida 3 entidade que requer

a autorizagdo;

Relativamente as entidades que ndo detenham Licenca de Funcionamento, seriio excecional e
provisoriamente autorizadas a aquisicdo direta de medicamentos aos fabricantes, importadores e
distribuidores por grosso, sendo a mesma vélida por um periodo de 6 meses, desde que as entidades

facam prova do pedido de vistoria junto da autoridade competente.

Por razbes de Salde Publica esta autorizagdo excecional e provisOria permite apenas que os
medicamentos constantes da lista em anexo a presente Deliberagdo, adquiridos diretamente aos
fabricantes, importadores e distribuidores por grosso, sejam utilizados durante o prazo de validade

da autorizagdo.

b) Devera existir um responsavel técnico (farmacéutico ou médico, com inscricio valida na
respetiva Ordem Profissional), que assegure o acompanhamento individualizado e a rastreabilidade
dos lotes dos medicamentos para consumo nas clinicas e consultérios médicos, assim como o
adequado manuseamento e acondicionamento dos medicamentos e proceder ao envio de alertas de

seguranca e de qualidade ao INFARMED, I1.P., de forma expedita;

c) Existéncia de procedimentos que assegurem todas as atividades inerentes ao circuito de
medicamentos, incluindo registos de lotes e prazos de validade, devidamente assinados pelo

responsavel técnico;

d) Existéncia de condigdes de transporte dos medicamentos de forma a n3o colocar em causa a

qualidade, seguranca e eficacia dos mesmos;

e) Instalagbes com &rea de armazenagem que garanta a qualidade dos medicamentos,
designadamente de temperatura e humidade, com dimensdes que permitam o adequado
manuseamento e acondicionamento dos medicamentos;

10
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f)  Por razbes de Salde Publica e tendo em conta a importancia da comunicacdo no dmbito do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia e do sistema europeu de alertas de qualidade, as dinicas e
consultérios médicos devem dispor de meios de transmissdo eletrénica de dados, notificados ao
INFARMED, 1.P., que permitam a recegdo expedita de alertas de seguranca e de qualidade enviados

por este Instituto;

g) Os medicamentos adquiridos no dmbito das autorizacdes concedidas ao abrigo da presente
Deliberagdo destinam-se exclusivamente a permitir o normal exercicio da atividade das clinicas e

consultérios médicos e ndo poderdo ser cedidos ou vendidos aos doentes;

h) A utilizagdo destes medicamentos deve realizar-se tendo em conta, cumulativamente, as
habilitagbes dos profissionais que os manuseiam e os conhecimentos técnicos adequados & sua
administragdo, os requisitos para o seu uso e o cumprimento das exigéncias e recomendagbes que
constam no respetivo Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM);

i) A autorizagdo de aquisicdo direta de medicamentos a conceder a clinicas e consultérios
médicos serd restrita a lista anexa & presente Deliberagdo, desde que os medicamentos disponham

de autorizacdo de introdugdo no mercado em Portugal e se encontrem comercializados;

j) A aquisicdo de medicamentos sem autorizagdo de introdugio no mercado ou que, dispondo
de autorizagdo de introdugdo no mercado, ndo se encontrem comercializados e que constem da lista
anexa a presente Deliberagdo, carece ainda da submissdo de um pedido de autorizagdo de utilizacdo
excecional para medicamentos com beneficio clinico bem reconhecido nos termos previstos do
Regulamento sobre Autorizagdo de Utilizacdo Excecional, aprovado pela Deliberagio n.° 1546/2015,
de 6 de agosto, na sua atual redacgéo;

k) Quando o pedido de autorizagdo de utilizacdo excecional se reporte a medicamentos de
beneficio clinico bem reconhecido ndo pertencentes a lista anexa a presente Deliberagdo, o pedido

devera ainda incluir justificagdo clinica.

A instrugdo dos processos é realizada de acordo com os procedimentos estabelecidos pelo INFARMED,
I.P.

As listas de substancias ativas (DCI) da Deliberag&o n.© 97/CD/2014, de 30 de julho passam a ter a
seguinte redacdo:

Lista de Substancias Ativas (DCI)
Anestesia
Articaina
Benzocaina
Bupivacaina
Etomidato
Lidocaina
Mepivacaina
Prilocaina

Procaina
11
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Propofol

Lidocaina + Prilocaina
Tetracaina

Tiopental sodico
Ropivacaina

Outros medicamentos
Acetilcisteina

Acido acetilsalicilico
Acido hialurénico
Alergenos de fabrico industrial para diagnéstico
Aminolevulinato de metilo
Bacitracina
Betametasona
Butilescopolamina
Cetorolac
Ciclopentolato
Clemastina
Cloranfenicol

Cloreto de metacolina
Dexametasona
Diclofenac
Domperidona
Esomeprazol
Fenilefrina
Fluoresceina
Heparina sodica
Hidrocortisona
Hidroxizina
Ibuprofeno
Indocianina Verde
Lauromacrogol 400
Loperamida
Metamizol magnésico
Metilprednisolona
Metoclopramida
Metoprolol
Metoxsaleno

Nitrato de Prata
Oxibuprocaina

Oxido férrico sacarosado

Penicilina (benzilpenicilina sédica ou benzilpenicilina potassica)

Paracetamol
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Parecoxib
Pilocarpina

Polisulfato sédico de pentosano
Protirrelina

Sucralfato

Tetracosactido
Tetradecilsulfato de sadio
Toxina botulinica A
Tramadol

Trolamina

Tropicamida

Verteporfina

Situacbes de emergéncia ou reanimacgsio
Acido aminocaprdico
Adenosina

Adrenalina

Aminofilina

Amiodarona

Atropina

Bicarbonato de sodio
Brometo de ipratrdpio
Brometo de ipratropio + salbutamol
Brometo de rocurdnio
Brometo de vecurénio
Captopril

Cloreto de calcio

Cloreto de célcio + Cloreto de potassio + Cloreto de sédio + Lactato de sddio
Cloreto de potassio
Cloreto de sodio

Cloreto de suxametonio
Digoxina

Dinitrato de isossorbida
Dobutamina

Dopamina

Droperidol

Efedrina

Electrélitos

Electrélitos + glucose
Flumazenilo

Furosemida

Glucose

Gluconato de calcio
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Haloperidol
Insulinas de agdo curta (aspartico, glulisina, humana e lispro)
Labetalol

Naloxona

Nifedipina
Nitroglicerina
Noradrenalina
Ondansetrom
Pentoxifilina
Propranolol
Salbutamol
Sugamadex

Sulfato de magnésio
Tiocolquicosido

Verapamilo

Lista de Substancias Psicotrépicas e Estupefacientes (DCI)
Sedagdo
Diazepam

Midazolam
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(Deliberaciio n.° 98/CD/2014)

O Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, I.P.,

considerando que:

1.

As clinicas e os consultérios dentérios sdo enquadrados por legislacdo especial, enquanto
unidades prestadoras de cuidados de salde (Decreto-Lei n.°© 279/2009, de 6 de outubro e
Portaria n.® 268/2010, de 12 de maio);

No quadro da prevencdo, diagnéstico e tratamento das anomalias e doencas dos dentes,
boca, maxilares e estruturas anexas, as clinicas e os.consultérios dentarios carecem de uma
autorizagdo de aquisicao direta de medicamentos no dmbito do desenvolvimento e exercicio

normal das suas atividades;

A autorizagdo de aquisicdo direta de medicamentos a conceder as clinicas e aos consultérios
dentarios referida no ponto anterior ndo isenta as mesmas de um pedido de autorizagdo para
a aquisigdo direta de medicamentos contendo estupefacientes e substéncias psicotrdpicas e
seus preparados, ao abrigo do disposto no Decreto-Lei n.0 15/93, de 22 de janeiro, e do

Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, ambos na sua redacdo atual;

As normas relativas a aquisicdo de medicamentos sdo estabelecidas pelo INFARMED, I.P.,
tendo como suporte as suas competéncias atribuidas ao abrigo do Decreto-Lei n.° 176/2006,

de 30 de agosto, na sua redacdo atual;

O mesmo diploma dispde que o INFARMED, I.P. estabelece as condicionantes para a
implementacdo das normas de aquisicdo de medicamentos para o normal desenvolvimento

das atividades terapéuticas das entidades;

Cabe ao INFARMED, I.P. aprovar regulamentos, diretrizes ou instrucdes tendentes 3
adequada regulamenta¢do de normas constantes do Decreto-Lei n.® 176/2006, de 30 de
agosto, na sua redagao atual, nos termos do disposto na alinea l), n.° 1 do artigo 202.9 desse

diploma legal;

Tendo em conta o elevado nimero de pedidos de autorizagdo de aquisicio direta de
medicamentos por parte de clinicas e consultérios dentéarios instruidos junto do INFARMED,
I.P., ha necessidade de se proceder a simplificagdo do respetivo processo dessas entidades;

Delibera, ao abrigo do disposto na alinea I) do n.2 1 do artigo 202.° e do artigo 79.° n.° 1 alinea

e) do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagdo atual, conjugados com o
disposto no artigo 3.9, n% 1 e 2, b) e c), do Decreto-Lei n.© 46/2012, de 24 de fevereiro, e no
artigo 6.2, n.9 1, a) e b) da Portaria n.® 267/2012, de 31 de agosto, que definiram a miss3o,

atribuicbes e organizagdo interna do INFARMED, 1.P., definir os requisitos para autorizacdo de

aquisigdo direta de medicamentos por parte das clinicas e consultérios dentarios.

A autorizagdo de aquisicdo de medicamentos para as clinicas e consultérios dentarios, no &mbito

do desenvolvimento das suas atividades terapéuticas, depende do preenchimento do formuldrio

eletrénico disponivel no sitio do INFARMED, I.P. devendo a entidade requerente cumprir os

seguintes requisitos:
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a) Ser titular de prévio licenciamento da instalagdo, concedido a entidade que requer a
autorizacgdo;

b) Proceder a indicagdo de um responsavel técnico (médico dentista, médico ou
farmacéutico, com inscrigdo valida na respetiva Ordem Profissional), que assegure o
acompanhamento individualizado e a rastreabilidade dos lotes dos medicamentos para
consumo nas clinicas e consultérios dentdrios, assim como o adequado manuseamento
e acondicionamento dos medicamentos e proceder ao envio de alertas de seguranga e
de qualidade ao INFARMED, 1.P., de forma expedita;

c) Existéncia de procedimentos que assegurem todas as atividades inerentes ao circuito de
medicamentos, incluindo registos de Iotes e prazos de validade, devidamente assinados

pelo responsavel técnico;

d) Existéncia de condigbes de transporte dos medicamentos de forma a ndo colocar em

causa a qualidade, seguranga e eficicia dos mesmos;

e) Instalacdes com area de armazenagem que garanta a qualidade dos medicamentos,
designadamente de temperatura e humidade, com dimensdes que permitam o adequado

manuseamento e acondicionamento dos medicamentos;

f) Por razbes de Salde Publica e tendo em conta a importancia da comunicagdo no dmbito
do Sistema Nacional de Farmacovigilancia e do sistema europeu de alertas de qualidade,
as clinicas e os consultorios dentdrios devem dispor de meios de transmiss3o eletrénica
de dados, notificados ao INFARMED I.P., que permitam a rececdo expedita de alertas de
seguranga e de qualidade enviados por este Instituto;

g) Os medicamentos adquiridos no ambito das autorizagdes concedidas ao abrigo da
presente Deliberacdo destinam-se exclusivamente a permitir o normal exercicio da
atividade das clinicas e consultérios dentdrios e ndo poderdo ser cedidos ou vendidos aos

doentes;

h) A utilizacdo destes medicamentos deve realizar-se tendo em conta, cumulativamente, as
habilitagdes dos profissionais que os manuseiam e os conhecimentos técnicos adequados
a sua administragdo, os requisitos para o seu uso e o cumprimento das exigéncias e
recomendacbes que constam no respetivo Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM).

i) A autorizagdo de aquisicdo direta de medicamentos a conceder a clinicas e consultérios
dentdrios sera restrita a lista anexa a presente Deliberacdo, desde que os medicamentos
disponham de autorizagdo de introdugdo no mercado em Portugal e se encontrem

comercializados;

j) A aquisicdo de medicamentos sem autorizagdo de introducio no mercado ou que,
dispondo de autorizacdo de introdugdo no mercado, n3o se encontrem comercializados e
que constem da lista anexa a presente Deliberacdo, carece ainda da submissdo de um
pedido de autorizagdo de utilizagdo excecional para medicamentos com beneficio clinico
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bem reconhecido nos termos previstos do Regulamento sobre Autorizacdo de Utilizagao
Excecional, aprovado pela Deliberacdo n.° 1546/2015, de 6 de agosto, na sua atual
redacgao;

k) Quando o pedido de autorizagdo de utilizagdo excecional se reporte a medicamentos de
beneficio clinico bem reconhecido ndo pertencentes aos Anexos a presente Deliberagao,

o pedido devera ainda incluir justificacdo clinica.

Caso se pretenda a aquisigdo direta de medicamentos a base de fentanilo injetavel, ao abrigo do
disposto no Decreto-Lei n.% 15/93, de 22 de janeiro, e do Decreto Regulamentar n.© 61/94, de
12 de outubro, ambos na sua redagdo atual, devem as clinicas e consultérios dentdrios dar ainda
cumprimento aos requisitos abaixo. Estes requisitos sdo também apliciveis aos medicamentos
contendo protéxido de azoto, face as condigdes particulares de utilizacdo que esta substédncia
implica.

a) Os profissionais em causa estejam habilitados do ponto de vista legal e possuam

qualificagdo para a cedéncia e administragdo dos medicamentos em questdo;

b) Relativamente a alinea anterior, recomenda-se que a administracdo do medicamento em

causa seja efetuada e monitorizada por anestesista;

c) Os locais em causa tenham licenciamento e condigdes adequadas para o exercicio dos
atos clinicos e administragdo dos medicamentos em causa tendo em conta,

nomeadamente, que:

° Se trata de medicamento sujeito a receita médica restrita tipo a);

° Existam meios de monitorizagdo adequados da sua utilizagdo;

° Exista carro de emergéncia médica adequadamente apetrechado;

° Exista naloxona para administracdo em caso de necessidade (para o fentanilo);

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

A instrugdo dos processos € realizada de acordo com os procedimentos estabelecidos pelo INFARMED,
L.P.

Anexo I
Lista de substancias ativas (DCI)
Profilaxia de doencas orais
Fluoreto de sédio
Profilaxia de infecdo
Amoxicilina
Amoxicilina + acido clavulanico
Ampicilina
Azitromicina
17
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Claritromicina
Clindamicina
Metronidazol
Anestesia local
Articaina

Articaina + Adrenalina
Benzocaina
Bupivacaina
Lidocaina
Mepivacaina
Prilocaina

Procaina
Ropivacaina
Tetracaina
Sedacgao

Azoto

Oxigénio
Protéxido de azoto
Vasoconstricdo
Adrenalina
Noradrenalina
Analgesia
Clonixina
Metamizol magnésico
Paracetamol
Tramadol
Anti-inflamatoério
Acemetacina
Amilase

Celecoxib
Diclofenac
Etoricoxib
Ibuprofeno
Meloxicam
Naproxeno
Nimesulida
Corticosterdides
Betametasona
Deflazacorte
Prednisolona
Anti-histaminicos

Cetirizina

18



REPUBLICA

PORTUGUESA gﬂ%

SAUDE DE SAUDE
Hidroxizina

Loratadina

Antisséticos orais de aplicacio local
Benzidamina

Cloreto de zinco

Cloro-hexidina

Hexetidina

Iodeto de tibezénio

Iodopovidona

Mentol

Miconazol

Salicilato de metilo

Aplicacao topica local intra-oral
Clorobutanol

Salicilato de colina

SituacOes de emergéncia ou reanimacsio
Acido aminocaproico

Captopril

Glucagom

Insulinas de agdo curta (aspartico, glulisina, humana e lispro)

Naloxona
Nifedipina
Nitroglicerina
Salbutamol
Outros

Acido hialurénico
Cloreto de sédio
Omeprazol
Lauromacrogol 400
Pantoprazol
Sucralfato
Tiocolquicosido

Toxina botulinica A

Anexo I1
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Lista de Substéncias Psicotropicas e Estupefacientes (DCI)

Sedacgdo
Diazepam
Midazolam
Anestesia
Fentanilo
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