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Autoridade Nacional do Medicamento
MINISTERIO DA SAUDE e Produtos de Saude, LP.
Deliberacgo n.0 97 /cp/2014 / W

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

1. As clinicas e os consultérios dentarios sdo enquadrados por legislacdo especial,
enquanto unidades prestadoras de cuidados de satde (Decreto-Lei n.9 279/2009,
de 6 de outubro e Portaria n.? 268/2010, de 12 de maio);

2. No gquadro da prevencgdo, diagnostico e tratamento das anomalias e doencas dos
dentes, boca, maxilares e estruturas anexas, as clinicas e os consultorios
dentarios carecem de uma autorizacdo de aquisicdo direta de medicamentos no

ambito do desenvolvimento e exercicio normal das suas atividades;

3. A autorizacdo de aquisicao direta de medicamentos a conceder as clinicas e aos
consultérios dentdrios referida no ponto anterior ndo isenta as mesmas de um
pedido de autorizagdo para a aquisicdo direta de medicamentos contendo
estupefacientes e substdncias psicotropicas e seus preparados, ao abrigo do
disposto no Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, e do Decreto Regulamentar

n.2 61/94, de 12 de outubro, ambos na sua redagao atual;

4. 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.0 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacao atual;

5. O mesmo diploma dispde que o INFARMED, I.P. estabelece as condicionantes
para a implementacdao das normas de aquisicido de medicamentos para o normal

desenvolvimento das atividades terapéuticas das entidades;

6. Cabe ao INFARMED, I.P. aprovar regulamentos, diretrizes ou instrugdes tendentes
a adequada regulamentacdo de normas constantes do Decreto-Lei n.? 176/2006,
de 30 de agosto, na sua redacdo atual, nos termos do disposto na alinea |), n.0 1
do artigo 202.° desse diploma legal;
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7. Tendo em conta o elevado niumero de pedidos de autorizagdo de aquisicdo direta
de medicamentos por parte de clinicas e consultérios dentarios instruidos junto do
INFARMED, I.P., had necessidade de se proceder a simplificacdo do respetivo
processo dessas entidades;

Delibera, ao abrigo do disposto na alinea |) do n.® 1 do artigo 202.°© e do artigo 79.°
n.° 1 alinea e) do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagao atual,
conjugados com o disposto no artigo 3.9, n°% 1 e 2, b) e c), do Decreto-Lei
n.2 46/2012, de 24 de fevereiro, e no artigo 6.9, n.° 1, a) e b) da Portaria
n.% 267/2012, de 31 de agosto, que definiram a missdo, atribuicbes e organizacao
interna do INFARMED, I.P., definir os requisitos para autorizacdo de aquisicao

direta de medicamentos por parte das clinicas e consultérios dentarios.

A autorizacdo de aquisicdo de medicamentos para as clinicas e consultérios dentarios,
no ambito do desenvolvimento das suas atividades terapéuticas, depende do
preenchimento do formulario eletrénico disponivel no sitio do INFARMED, 1.P. devendo a

entidade requerente cumprir os seguintes requisitos:

a) Ser titular de prévio licenciamento da instalagdo, concedido & entidade que requer a
autorizacao;

b) Proceder a indicacdo de um responsavel técnico (médico dentista, médico ou
farmacéutico, com inscricdo valida na respetiva Ordem Profissional), que assegure
o acompanhamento individualizado e a rastreabilidade dos lotes dos medicamentos
para consumo nas clinicas e consultérios dentarios, assim como o adequado
manuseamento e acondicionamento dos medicamentos e proceder ao envio de
alertas de seguranca 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 lotes e prazos de validade,

devidamente assinados pelo responsavel técnico;

d) Existéncia de condicbes de transporte dos medicamentos de forma a ndo colocar

em causa a qualidade, seguranca e eficacia dos mesmos;

e) Instalacbes com area de armazenagem que garanta a qualidade dos medicamentos,

designadamente de temperatura e humidade, com dimensdes que permitam o
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adequado manuseamento e acondicionamento dos medicamentos, nos termos do
disposto na Portaria n.? 348/98, de 15 de junho;

f) Por razdes de Salde Publica e tendo em conta a importancia da comunicagdo no
ambito do Sistema Nacional de Farmacovigildncia e do sistema europeu de alertas
de qualidade, as clinicas e os consultérios dentédrios devem dispor de meios de
transmissdo eletrénica de dados, notificados ao INFARMED I.P., que permitam a
rececao expedita de alertas de seguranca e de qualidade enviados por este
Instituto;

g) Os medicamentos adquiridos no dmbito das autorizagdes concedidas ao abrigo da
presente Deliberagao ndo poderao ser cedidos ou vendidos aos doentes;

h) A utilizagdo destes medicamentos deve realizar-se tendo em conta,
cumulativamente, as habilitagbes dos profissionais que o0s manuseiam e o0s
conhecimentos técnicos adequados a sua administragdo, os requisitos para o seu
uso e o cumprimento das exigéncias e recomendagdes que constam no respetivo
Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM).

i) A autorizacdo de aquisicdo direta de medicamentos a conceder a clinicas e
consultorios médicos, serd restrita a lista de medicamentos anexa a presente
Deliberacao;

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.0 61/94, de 12 de outubro, ambos na sua redacdo atual, devem as
clinicas e consultérios dentarios dar ainda cumprimento aos requisitos abaixo. Estes
requisitos sao também aplicaveis aos medicamentos contendo protéxido de azoto, face

as condigOes particulares de utilizacao que esta substancia implica.

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

qualificacdo para a cedéncia e administracdo dos medicamentos em questdo;

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

medicamento em causa seja efetuada e monitorizada por anestesista;
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c) Os locais em causa tenham licenciamento e condicdes 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 administracdoc em caso de necessidade (para o
fentanilo);

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

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

A presente Deliberacdo entra em vigor na data da sua publicacdo e revoga as
Deliberacdes n.© 016/CD/2010, de 28 de janeiro, e n.°2 011/CD/2014, de 6 de fevereiro.

Lisboa,

O Conselho Diretivo

PRESENTE A SESSAO DO |
CODDE 20 ;01 (2ol

O Presidente

O Vice-Presidenia (> ¥
FELDER MCTA FILI

—_—

FA__ADWAS CE ALMEIDA

| ATA N.° _j_O_/_CQ Qﬁ_

A Vogol
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ANEXO I

Lista de Substancias Ativas (DCI)

iInfarmed
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e Produtos de Saude, LP.

Profilaxia de doencas orais

Fluoreto de sodio

Profilaxia de infeccdo

Amoxicilina

Amoxicilina+ Acido clavulanico
Ampicilina

Azitromicina

Claritromicina

Clindamicina

Anestesia local

Articaina
Benzocaina
Bupivacaina
Lidocaina
Mepivacaina
Prilocaina
Procaina
Ropivacaina
Tetracaina

Sedacao

Azoto
Oxigénio
Protoxido de azoto

Vasoconstricio

Adrenalina
Noradrenalina

Analgesia

Clonixina
Paracetamol
Tramadol

Anti - Inflamatorios

Acemetacina
Celecoxib
Diclofenac
Etoricoxib
Ibuprofeno
Meloxicam
Naproxeno
Nimesulida
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Corticosterdides

Betametasona
Deflazacorte (
Prednisolona

Anti-histaminicos

Cetirizina
Hidroxizina
Loratadina

Antissépticos orais de
aplicacao local

Benzidamina
Cloreto de zinco
Cloro-hexidina
Hexetidina

Iodeto de tibezonio
Iodopovidona
Mentol
Metronidazol
Miconazol
Salicilato de metilo

Aplicacao topica local intra-
oral

Clorobutanol
Salicilato de colina

Situagbes de emergéncia ou
reanimacao

Acido aminocapréico

Captopril

Glucagom

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

Naloxona

Nifedipina

Nitroglicerina

Salbutamol

ANEXO II

Lista de Substancias Psicotrépicas e Estupefacientes (DCI)

- Diazepam
Sedagao Midazolam
Anestesia Fentanilo

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude [P,

Tel.: +351 217 987 100 Fax:

Parque de Saude de L

- Ay, do Brasil, 53

1749-004 Lisboa - Portugal

+351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt  E-mail: infarmed @ infarmed.pt




