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Para os devidos efeitos, vimos pela presente dar conhecimento a V. Exa(s). da Deliberagdo n.°
873/2013, do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, 1. P.,
publicada no Didrio da Republica, 2.* série, n.° 67, de 5 de abril, que aprovou o regulamento dos
medicamentos alergénios destinados a um doente especifico, alertando-se desta forma, para os

requisitos aos quais devera ser dado cumprimento.

A comercializagdo e a utilizagdo de medicamentos alergénios destinados a um doente especifico,
ndo possuidores de autorizagdo de introdugdo no mercado, dependem de registo simplificado, a

conceder pelo INFARMED, 1. P. nos termos previstos no regulamento.

A prescri¢do dos medicamentos alergénios obedece as disposigdes legais em vigor, sendo o modelo
de receita médica o que vigora para a prescri¢do de medicamentos.

O medicamento alergénio € prescrito pela composigdo qualitativa e quantitativa da(s) Solugio(des)-
mae, autorizadas e objeto de registo simplificado, constantes na lista disponibilizada na pagina
eletronica do INFARMED, I.P.

Na receita médica deve constar a meng¢do “Medicamento alergénio destinado a um doente

especifico”, bem como se destina a tratamento de iniciagdo ou de manutengio.
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De acordo com o estipulado, apenas as farmacias de oficina e hospitalar estdo autorizadas a adquirir

e a dispensar ao publico medicamentos alergénios objeto de registo simplificado.

A aquisi¢do de medicamento alergénio pressupde o contacto e o envio, pela farmécia, de copia da
prescrigdo médica para o titular do registo simplificado, ou seu representante local, de acordo com a
lista disponibilizada na pagina eletronica do INFARMED, I. P.

Aquando da dispensa, o farmacéutico devera garantir, pelos meios considerados adequados, que o
doente tem acesso a toda a informagdo necessaria a boa utilizagdo dos medicamentos alergénios,

com especial énfase para as suas especificidades.

Por ultimo, cumpre informar da obrigagdo acessoria estipulada no regulamento dos medicamentos
alergénios destinados a um doente especifico, das farmacias de oficina e hospitalar remeterem
eletronicamente a0 INFARMED, I. P., em janeiro e julho de cada ano, a listagem das aquisi¢des
efetuadas no semestre civil imediatamente anterior, sendo que na Regido Autonoma da Madeira
deve ser também remetida ao IASAUDE, IP-RAM, a qual deve incluir os seguintes elementos:
numero de registo atribuido pelo INFARMED, I. P., nome do medicamento alergénio, composigdo
qualitativa e quantitativa da(s) Solugdo(des)-mde, nome e especialidade do médico prescritor,
identificagdo do titular de registo simplificado, pais de fabrico, nimero de embalagens, dimensio ¢
volume, via de administragdo, forma farmacéutica, nimero do lote, prazo de validade, precaugdes

especiais de conservagao.

Com os melhores cumprimentos,

A Presidente do Conselho Diretivo
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Ana Nunes

GAF-CMA/IMR-CMA
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