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Deliberagdo n.¢ o= hep/2013

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

1. As unidades de Diagnostico e Terapéutica na drea da Medicina Nuclear
sd0 enquadradas por legislagio especial, enquanto unidades
prestadoras de cuidados de salde (Decreto-Lel n.? 279/2009, de 6 de
outubro);

2. As unidades de Diagndstico e Terapéutica na drea da Medicina Nuclear,
enguanto unidades de sadde Privadas que utilizem com fins de
diagnostico, de terapéutica e de prevencdo, radiacSes ionizantes,
ultra-sons ou campos magnéticos, necessitam de adquirir
medicamentos, no ambito do normal desenvolvimento da sua atividade
na area de Medicina Nuclear:

3. No guadro das atividades desenvolvidas na drea de Medicina Nuclear,
enguanto unidades que utilizam para fins de diagnostico, de
terapeutica e de prevenclo, radiagies jonizantes, ultra-sons ou
campos magnéticos, tem-se revelado necessdrio especificar quais os
requisitos das unidades de Diagnostico e Terapéutica na area da
Medicina Nuclear para a correta instrucdo de um pedido de autorizacio
de aquisicao direta de medicamentos com Autorizacdo de Introducdo
no Mercado Nacional (AIM), nos termos da alinea &) n.? 1 do artigo
79.9 do Decreto-lel n.9 176/2006, de 30 de agosto, na versdo
introduzida pelo Decreto-Lei n.9 20/2013, de 14 de fevereiro, no
ambito do desenvolvimento e exercicio normal das suas atividades de
prestaciio de servigos de diagndstico (Imagem em cidmara gama,
Provas funclonais, Marcagdes celulares, Densitometria dssea,
Tomografia por emissdo de positrées (PET), entre outras técnicas
desenvolvidas) e de terapéutica (em regime ambulatéric e com



o Ipinfarmed

|L:II i_l Aumonidade hacsral do WMedksmeran

internamento) e, por razdes de Salde Plblica, no qué FEEHES" 'S
produgdo de radiofarmacos:

4. A autorizacdo de aguisicdo direta de medicamentos a conceder as
unidades de Diagndstico e Terapéutica na drea da Medicina Nuclear
referida no ponto anterior ndo Isenta as entidades de um pedido de
autorizacdo para a aquisicdo direta de medicamentos contendo
estupefacientes e substdncias psicotripicas e seus preparados, 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.

5. As normas relativas & aguisicio de medicamentos sdo estabelecidas
pelo INFARMED, I.P., enquanto Autoridade Nacional, tendo como
suporte as suas competéncias atribuidas ae abrigo do Decreto - Lei n,©
176/2006, de 30 de agosto, na versdo introduzida pelo Decreto-Lel n.©
20/2013, de 14 de fevereiro, sendo que o citado diploma dispée que o
INFARMED, 1.P., estabelece os condicionantes para a implementacio
das normas de aquisicio de medicamentos para o normal
desenvolvimento das atividades terapéuticas das entidades por raziies
de Sadde Pablica:

6. Cabe ao INFARMED, I.P. aprovar regulamentos, diretrizes ou
instrucdes tendentes & adequada regulamentacdoe de normas
constantes do Decreto-Lei n.® 176/2006, de 30 de agosto, na versao
introduzida pelo Decreto-Lei n. 20/2013, de 14 de fevereiro, {nos
termos do disposto na alinea L), n.? 1 do art. 202.° mesmo diploma);

7. A autorizagdo de aquisicdo de medicamentos a atribuir pelo
INFARMED, I.P., fundamenta a aplicacdo da legislacdo especial
aplicavel as unidades de Diagndstico e Terapéutica na &rea da
Medicina Nuclear, (do Decreto-Lel n,? 279/2009, de 6 de outubro) que
define as atividades de prestagdo de servicos de diagnéstico (Imagem
em camara gama, Provas funcionais, Marcagbes celulares,
Densitometria ossea, Tomografia por emissdo de positrées (PET),



entre outras técnicas desenvolvidas) e de terapéutica (@R “Fégimea”
ambulatério e com internamento);

Assim, o Conselho Diretivo do INFARMED, I.P. delibera, aoc abrigo do
disposto na alinea L) do n.? 1 do artigo 202.% do Decreto-Lei n.2 176/2008,
de 30 de agosto, na versdo introduzida pelo Decreto-Lei n.© 20/2013, de 14
de fevereiro, conjugado com o disposto no artigo 3.9, n°s 1 e 2, b) e c), do
Decreto-Lei n.® 46/2012, de 24 de fevereiro, e no artigo 6.2, a), b) e k), da
Portaria n.? 267/2012, de 31 de agosto, que definiram a missdo, atribuictes
e organizacdo interna do INFARMED, [.P., definir os requisitos para
autorizacao de aquisicao de medicamentos por parte das Unidades
de Diagnodstico e Terapéutica na area da Medicina Nuclear.

A autorizagdo de aquisicdo de medicamentos para as unidades de
Diagnostico e Terapéutica na drea da Medicina Nuclear, enguanto unidades
que utilizem para fins de diagnéstico, de terapéutica e de prevencdo,
radiacies ionizantes, ultra-sons ou campos magnéticos, depende da
apresentacao de pedido ao INFARMED, I.P. desde que preencha os seguintes
requisitos:

a) Licenciamento prévio da Administracdo Regional de Saude, I.P.,
concedido a entidade que requer a autorizaco;

Relativamente as entidades que ndo detenham Licenca de Funcionamento,
serao excecional e provisoriamente autorizadas & aquisicio direta de
medicamentos aos fabricantes, importadores e distribuidores por grosso,
sendo a mesma valida por um periodo de 6 meses, desde gue as entidades
facam prova do pedido de vistoria junto da Administracdo Regional de
Salde, 1.P. competente,

Por razoes de Saude Publica esta autorizacio excecional e provisdria permite
apenas que 05 medicamentos constantes da lista em anexo a presente
deliberagdo, adquiridos diretamente aos fabricantes, importadores e
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distribuidores por grosso, sejam utilizados durante o prazo de Vafitfateds’

autorizagao.

b) Licenciamento prévio pelo Instituto Tecnoldgico e Nuclear, autorizando 2
detencido, transferéncia, introdugdo no  territorio nacional, wvenda,
locaciio, cessdo ou qualguer outro tipo de transmissdo de fontes
radioativas seladas ou eguipamento que as incorpore;

¢) Licenciamento prévio pela Diregdo Geral de Sadde, as Instalagbes e
equipamentos produtores de radiacbes ionizantes pertencentes a

entidade que requer a autorizagdo;

d) Existéncia de procedimentos que assegurem todas as atividades
inerentes ao circuito de medicamentos radiofarmacéuticos, considerando
os tipos de radiagdo emitida e das semi-vidas dos isotopos radioativos,
conforme os principios e diretrizes de Boas Praticas de Fabrico (BFF),
Anexo 3 — Fabrico de medicamentos Radiofarmacéuticos, de acordo com
EUDRALEX, Volume 4;

e) Existénicia de instalagbes que respeitem a legislacao nacional,
nomeadamente o Decreto-Lel n® 180/2002, de B de agosto, assim como
a implementacdo dos principios defendidos nas Diretivas EURATOM em
vigor, de forma a cumprir com as normas basicas de protegdo da salude
publica em geral e dos trabalhadores contra os perigos da radiacdo
ionizante;

f) Existéncia de condigBes de transporte dos medicamentos de forma a nao

colocar em causa a qualidade, seguranca e eficacia dos mesmaos;

g) Por razbes de Salde Publica e tendo em conta a importancia da
comunicacdo no ambito do Sistema Nacional de Farmacovigilancia e do
sistema europeu de alertas de qualidade, as unidades de Diagnostico
Terapéutica na area da Medicina Nuclear devem dispor de meios de
transmissdo eletronica de dados, notificados ac INFARMED L.P., que
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permitam a recegao expedita de alertas de seguranca e dé fudhidade
enviados por este Instituto;

h)} Evidéncia de responsdvel técnico farmacéutico por cada entidade,
devidamente registado no INFARMED, L.P., ressalvando que o nimero
minimo de responsdveis técnicos farmacéuticos serdo em numero igual
por zona do pais ou drea de influéncia, nomeadamente, Norte, Centro,
Lisboa e Vale do Tejo, Alentejo e Algarve, sendo que, de acordo com as
Boas Praticas, deverd ser ponderade o nimero de doentes abranagidos, e
devera o responsdvel técnico pelo servico farmacéutico ser distribuido
pelo territério Nacional em faixas horizontais, € num namerc maximo de
5 unidades por responsavel técnico:

I} © responsavel técnico farmacéutico terd que assegurar o
acompanhamento individualizado e a rastreabilidade dos lotes dos
medicamentos para consumo nas unidades de Diagnodstico e Terapéutica
na area da Medicina Nuclear, terd que assegurar o adequado
manuseamento e acondicionamento dos medicamentos e terd que
proceder ao envio de alertas de sequranga e de qualidade ao INFARMED,
[.P., de forma expedita;

A instrugdo dos processos € realizada de acordo com os procedimentos e
formularios disponibilizados pelo INFARMED, 1. P.

Lishoa, 19 MR 7013

O Conselho Diretivo
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ANEXO I
LISTA DE MEDICAMENTOS

Tecnécio (99mTc) Acido Pentético
Tecnécio (99mTc) Acide Oxidrénico
Tecnecio (99mtc) Estanho
Tecneécio (99mTc) Succimero
Tecnécio (99mTc) Mertiatido
Tecnécio (99mTc) Bicisato
Tecnécio {(99mTc) Tiatide
Sulesomab
Tecnécio (99mTc) Sestamibi
Tecnécio (99mTe) Tetrofosmina
Tecnécio (99mTc) Albumina Humana
Tecnéclo (99mTc) Macrosalb
Besilesomab
Tecnécio (99mTc) Exametazima
Pentetrectida de indio (111In)
Grafite
Ioflupano
Iobenguano (1311)
Citrato de Galio (67Ga)
Cloreto Taloso (201T1)
Cloreto de itrio (¥90)
Iodeto de sodio {I1131)
Lexidronamato de samdrio (1535m)
Furosemida
Captopril
Adenosina
Insulina Humana
Tirotropina
lodopovidona
Heparina sddica
Atropina
Adenosina
Adrenalina
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Aminofilina
Amiodarona
Bicarbonato de sadio
Brometo de ipratrapio
Brometo de vecurdnio
Budesonida

Cloreto de calcio
Cloreto de potassio
Cloreto de sadio
Cloreto de suxametonio
Dinitrato isossorbida
Dobutamina
Dopamina

Etomidato

Fenitoina

Flumazenilo

Glucose
Hidrocortisona
Ipratrépio + salbutamol
Isoprenalina
Lidocaina

MNaloxona
Neostigmina
Nitroglicerina
Noradrenalina
Propranolol

Propofol

Sulfato de magnésio
Verapamilo
Acetilsalicilato de lisina
Hidroxizina
Paracetamol
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