Ihinfarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

€ Produtos de Saide, 1P

Deliberagdo n.o0“1/CD/2011

O Conselho Directivo do INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento e

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

1.

4.

As unidades de diagnéstico por imagem sdo enquadradas por
legislagdo especial, €nquanto unidades prestadoras de cuidados de
salde (Decreto-Lej n.o 492/99, de 17 Novembro, alterado pelo
Decreto-Lei n.o 240/2000, de 26 de Setembro);

As unidades privadas de diagnéstico por imagem necessitam de
adquirir medicamentos no ambito do normal desenvolvimento da sua

actividade de diagnéstico;

. No quadro da prestagdo de servicos de diagnéstico clinico, as unidades

privadas de diagnéstico por imagem carecem de uma autorizagao de
aquisicao directa de medicamentos no dmbito do desenvolvimento e
exercicio normal das suas actividades de diagnéstico e, por razdes de

Salude Publica, no que respeita a administracdo de meios de contraste;

As normas relativas 3 aquisicdo de medicamentos s3o estabelecidas
pelo INFARMED, I.P., enquanto Autoridade Nacional, tendo como
Suporte as suas competéncias atribuidas ao abrigo do Decreto - Lej n.o
176/2006, de 30 de Agosto, sendo que o citado diploma dispde que o
INFARMED, 1.P., estabelece os condicionantes para a implementacéo
das normas de aquisicao de medicamentos para o normal
desenvolvimento das actividades terapéuticas das entidades por

razdes de Salde Publica;
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TeE= 5. Cabe ao INFARMED, I.P. aprovar regulamentos, directrizés ™ 6
instrugdes tendentes 3 adequada regulamentagcdo de normas
constantes do Decreto-Lej n.© 176/2006, de 30 de Agosto (nos termos

do disposto na alinea j), n.° 1 do art. 202.© mesmo diploma);

6. A autorizacdo de aquisicdo de medicamentos a atribuir pelo
INFARMED, I.P., fundamenta a legislagdo especial aplicdvel as
unidades privadas de diagnéstico por imagem, (Decreto - Lei n.o
492/99, de 17 Novembro, na sua actual redacgdo) que define as
actividades de diagnéstico desenvolvidas pelas unidades privadas de

diagnostico por imagem;

Assim, o Conselho Directivo do INFARMED, 1I.P. delibera, ao abrigo do
disposto na alinea J) do n.° 1 do artigo 202.2 do Decreto-Lej n.o 176/2006,
de 30 de Agosto, conjugado com o disposto no artigo 3.9, n% 1 e 2, b) e ¢),
do Decreto-Lei n.o 269/2007, de 26 de Julho, e no artigo 6.2, n.° 1, a), b) e
), da Portaria n.o 810/2007, de 27 de Julho, que definiram a missao,
atribuigées e organizacdo interna do INFARMED, I.P., definir os requisitos
para autorizagdo de aquisicio de medicamentos por parte das
unidades privadas de diagnostico por imagem.

A autorizagdo de aquisicio de medicamentos para as unidades privadas de
diagndstico por imagem, no A&mbito do desenvolvimento das suas
actividades de diagnéstico, depende da apresentacao de pedido ao
INFARMED, I.P. desde que preencha os seguintes requisitos:

a) Licenciamento prévio da Administragdo Regional de Saude, I.P.,

concedido a entidade que requer a autorizagdo;

Relativamente as entidades que ndo detenham Licenca de Funcionamento,
serdao excepcional e provisoriamente autorizadas a aquisicao directa de
medicamentos aos fabricantes, importadores e distribuidores por grosso,

sendo a mesma vdlida por um periodo de 6 meses, desde que as entidades
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facam prova do pedido de vistoria junto da Administragdo ‘RE&gishal“de

Salde, I.P. competente,

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

consumo proprio:

c) Existéncia de um responsdvel técnico farmacéutico Ou, na sua
auséncia devidamente justificada, um médico especialista da
respectiva area, que assuma as fungdes de director clinico e assegure
0 acompanhamento individualizado e a rastreabilidade dos lotes dos
medicamentos, assim como o adequado manuseamento e

acondicionamento dos mesmos,

d) Existéncia de instalagées com &rea de armazenagem que garanta a
qualidade dos medicamentos, designadamente de temperatura e
humidade, com dimensges que permitam o adequado manuseamento
€ acondicionamento dos medicamentos, incluindo uma Zzona especifica

para devolugdes, e que garanta um acesso restrito;

e) Existéncia de condigdes de transporte dos medicamentos entre as
areas de armazenagem e de prestacdo dos Cuidados de salde, de
forma a n&o colocar em Causa a qualidade e estabilidade dos

mesmos:

f) Por razdes de Salde Publica € tendo em conta a importancia da
comunicagdo no dmbito do Sistema Nacional de Farmacovigildncia e
do sistema europeu de alertas de qualidade, as unidades privadas de
diagnédstico por imagem devem dispor de meios de transmissdo
electrénica de dados, notificados ao INFARMED 1I.P., que permitam a
recepgdo expedita de alertas de S€guranga e de qualidade enviados

por este Instituto;
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g) Indicagéo concreta dos medicamentos a utilizar, identificados™ pela

Denominagdo Comum Internacional (DCI).

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

Lisboa, 14 ARR 201

O Conselho Directivo




