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Resumo

A presente dissertacao de mestrado encontra-se dividida em trés capitulos, referentes

as areas de Investigacao, Farméacia Hospitalar e Farmacia Comunitaria.

O capitulo 1 é relativo a parte de investigacdo, onde é descrito todo o trabalho
desenvolvido relativo aos dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnostico
in vitro e a sua classificacdo de acordo com o novo enquadramento regulamentar, que
culminou com a elaboracdo de um manual onde é apresentada esta classificacdo, em
comparacao com as anteriores diretivas. Este manual apresenta informacao relativa a
61 dispositivos médicos e 72 dispositivos médicos para diagnostico in vitro, de acordo
com a classificacdo pela nomenclatura portuguesa de dispositivos médicos (NPDM), e
tem o intuito de ser uma ferramenta til e de facil acesso e consulta para o farmacéutico
e outros profissionais de satde, sobre as alteracoes que os novos regulamentos trazem,
no que diz respeito, principalmente, a classificacio dos dispositivos médicos e

dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

O capitulo 2 é relativo a componente de farmécia hospitalar, onde sao descritas as
varias atividades desenvolvidas durante o meu estigio nos Servicos Farmacéuticos
Hospitalares do Hospital Sousa Martins, na Guarda, entre 1 de margo e 16 de abril de

2021, num total de 7 semanas, sob orientacao do Dr° Jorge Aperta.

O capitulo 3 é relativo a componente de farmacia comunitaria, onde sao descritas as
atividades realizadas e competéncias adquiridas durante o estagio realizado em
farmécia comunitaria, na Farmacia Confianca, em Sernancelhe, entre 20 de marco e 9

de julho de 2021, num total de 12 semanas, sob a orientacdo da Dr2 Gracinda Santos.
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dispositivos médicos; regulamento dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro;

manual; farmacia hospitalar; farmécia comunitaria
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Abstract

This master's thesis is divided into three chapters, referring to the areas of Research,

Hospital Pharmacy and Community Pharmacy.

Chapter 1 is related to the research part, which describes all the work developed in the
field of medical devices and in vitro diagnostic medical devices and their classification
in accordance with the new regulatory framework, which culminated with the
elaboration of a manual, where this classification is presented, compared to the
previous directives. This manual presents information relative to 61 medical devices
and 72 in vitro diagnostic medical devices, according to the name of the portuguese
nomenclature for medical devices, and is intended to be a useful tool, with easy access
and consultation, to the pharmacist and other healthcare professionals, about changes
that the new regulations bring, with regard, mainly, to the classification of medical

devices and in vitro diagnostic medical devices.

Chapter 2 is related to the hospital pharmacy component, where the various activities
developed during my internship at the Hospital Pharmaceutical Services of Hospital
Sousa Martins, in Guarda, from March 15t to April 16t of 2021, are described, in a total

of 7 weeks, under the guidance of Dr. Jorge Aperta.

Chapter 3 is related to the community pharmacy component, which describes the
activities performed and skills acquired during the internship in a community
pharmacy, at Farmécia Confianca, in Sernancelhe, between March 20t and July 9t of

2021, in a total of 12 weeks, under the guidance of Dr. Gracinda Santos.

Keywords

Medical device; in vitro diagnostic medical device; medical device regulation; in vitro
diagnostic medical device regulation; manual; hospital pharmacy; community

pharmacy
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Capitulo 1 — Dispositivos Médicos e
Dispositivos Médicos para Diagnoéstico in vitro-
Classificacao de Acordo com o Novo

Enquadramento Regulamentar

1. Introducao

Os Dispositivos Médicos (DM) e os Dispositivos Médicos para Diagndstico in vitro (DIV)
sdo uma area em constante crescimento, fazendo parte do dia-a-dia da prestacdo dos
cuidados de satde a populacao, sendo imprescindiveis aos mesmos. Face a esse mesmo
crescimento, surgiu a necessidade de criar novos regulamentos, o Regulamento dos
Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 (RDM), em vigor desde 26 de maio de 2021, € o
Regulamento dos Dispositivos Médicos para diagnostico in vitro (UE) 2017/746 (RDIV),
em vigor a partir de 26 de maio de 2022, e, com isso, a oportunidade de elaborar um
manual, onde o foco esta voltado para a classificacao que alguns DM e DIV passarao a ter

com a adocao destes regulamentos.

Os DM e DIV mencionados no manual elaborado tém interesse a nivel hospitalar, ndo s6
para o farmacéutico hospitalar, mas também para o farmacéutico analista clinico, assim
como outros profissionais de saide, como médicos e enfermeiros, que contactam com os

mesmos na sua vida profissional.

No manual é feita, inicialmente, uma breve contextualizacao da legislacao dos DM e DIV, e
alguns dos seus requisitos legais, e posteriormente é apresentada a classificacio dos
mesmos segundo os novos regulamentos, em comparacgao com a classificacao segundo as

anteriores diretivas.

A informacdo apresentada relativa a classificacio dos DM e DIV foi recolhida apos
contacto com os fabricantes dos mesmos, através de email ou do site. Pelo facto de ser algo
tao recente, no qual os proprios fabricantes ainda se encontram a trabalhar, nem sempre
foi possivel obter a classificacao final dos DM e DIV segundo os novos regulamentos, pois

em certos casos ainda nao existe uma decisao definitiva, ou a mesma ainda é confidencial.



1.1. Historia da Legislacao Europeia dos Dispositivos Médicos

Contextualizar os dispositivos médicos (DM) em termos de legislacdo europeia é um
exercicio que nos remete para uma viagem até 1990, altura em que se implementou um
regulamento europeu, com a adocao de trés diretivas referentes a: Dispositivos Médicos
(DM), Dispositivos Médicos Implantaveis Ativos (DMIA) e Dispositivos Médicos para
Diagnostico in vitro (DIV) (1).

Até 1990, cada estado-membro tinha a liberdade de regular os dispositivos médicos
segundo regulamentos criados pelos mesmos. Posteriormente, devido a necessidade de
regular o mundo cada vez mais vasto dos dispositivos médicos, permitir a sua livre
circulacao pela Europa, assegurar a sua funcionalidade e garantir seguranca na sua
utilizacdo, surgiu um regulamento introduzido pelo Conselho Europeu, e aplicado a todos

os paises europeus, que ficou conhecido como “New Approach Directives” (2).

A primeira diretiva deste regulamento foi introduzida em 1993, e diz respeito aos
Dispositivos Médicos Ativos Implantaveis (90/385/CEE). Em 1998 surgiu a segunda
diretiva referente aos Dispositivos Médicos (93/42/CEE), e que diz respeito a todos os
outros DM, a excecao dos DIV. Em 2000 surgiu a altima diretiva do regulamento “New

Approach Directives” e diz respeito aos Dispositivos Médicos para Diagndstico in vitro
(98/79/CE) (3,4).

Até aos dias de hoje, este tem sido o regulamento em vigor. No entanto, face ao
crescimento deste setor, surgiu a necessidade de criar uma legislacio que acompanhasse
todas as transformacoes sofridas desde 1990, ou seja, uma legislacao atualizada que
permitisse continuar a garantir a seguranca dos DM e DIV, assim como a sua
comercializacdo por toda a comunidade europeia, assegurando ao mesmo tempo a

chegada de novos dispositivos no tempo adequado aos consumidores (5,6).

Desta forma, e ap6s alguns anos de discussao, a 5 de abril de 2017 foram publicados 2
regulamentos: Regulamento dos Dispositivos Médicos (RDM) (Regulamento (UE)
2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo aos dispositivos médicos, que
altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE)
n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho,
anteriormente referidas), com um periodo de transicao de 3 anos, e o Regulamento dos
Dispositivos Médicos para Diagnostico In Vitro (RDIV) (Regulamento (UE) 2017/746 do
Parlamento Europeu e do Conselho, relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in
vitroe que revoga a Diretiva 98/79/CE anteriormente mencionada e a Decisao

2010/227/UE da Comissao), com um periodo de transicao de 5 anos (6—9).


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L:2017:117:FULL&from=EN

Face ao atual contexto pandémico vivido, a aplicacdo do RDM, anteriormente prevista
para 26 de maio de 2020, ficou adiada para 26 de maio de 2021. A aplicacao do RDIV

mantém-se para maio de 2022 (8—10).

1.2. Dispositivo Médico (DM) e Dispositivo Médico para Diagnéstico In
Vitro (DIV)

1.2.1. Definicao

Segundo o ntimero 1 do artigo 2° do RDM (UE) 2017/745, o termo “Dispositivo Médico” é
definido como “qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, implante,
reagente, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser utilizado, isolada ou
conjuntamente, em seres humanos, para um ou mais dos seguintes fins médicos

especificos:

o diagnostico, prevencao, monitorizacdo, previsao, prognoéstico, tratamento ou
atenuacao de uma doenca,
o diagnostico, monitorizagao, tratamento, atenuacdo ou compensacao de uma lesao
ou de uma deficiéncia,
o estudo, substituicio ou alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado
fisiol6gico ou patolégico,
o fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de amostras provenientes
do corpo humano, incluindo dadivas de 6rgaos, sangue e tecidos,
e cujo principal efeito pretendido no corpo humano ndo seja alcancado por meios
farmacologicos, imunologicos ou metabodlicos, embora a sua funcao possa ser apoiada por
esses meios.” Os dispositivos de controlo ou suporte da conce¢ao, assim como os produtos
especificamente destinados a limpeza, desinfecdo ou esterilizacdo dos dispositivos
médicos, acessorios de dispositivos médicos e dos produtos enumerados no anexo XVI do

RDM, sao igualmente considerados DM (8).

Segundo o nimero 2 do artigo 2° do RDIV (UE) 2017/746, o termo “Dispositivo Médico
para Diagnostico in vitro”, é definido como “qualquer dispositivo médico que consista
num reagente, produto reagente, calibrador, material de controlo, kit, instrumento,
aparelho, parte de equipamento, software ou sistema, utilizado isolada ou conjuntamente,
destinado pelo fabricante a ser utilizado in vitro para a analise de amostras provenientes
do corpo humano, incluindo sangue e tecidos doados, exclusiva ou principalmente com o

objetivo de obter informacdes relativas a um ou mais dos seguintes aspetos:

a) relativas a um processo ou estado fisiologico ou patologico,



b) relativas a incapacidades fisicas ou mentais congénitas,

c) relativas a predisposi¢ao para uma condicao médica ou doenca,

d) destinadas a determinar a seguranca e compatibilidade com potenciais recetores,
e) destinadas a prever a resposta ou reacao a um tratamento,

f) destinadas a definir ou monitorizar medidas terapéuticas.”

Os recipientes de amostras também sao considerados DIV (9).

1.2.2. O que distingue Dispositivo Médico de Medicamento?

Segundo a alinea hh) do n° 1 do artigo 3° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto,
com as alteracoes introduzidas pelos Decretos-Lei n® 20/2013, de 14 de fevereiro,
128/2013, de 5 de setembro, 26/2018, de 24 de abril e 112/2019, de 16 de agosto, o termo
Medicamento é definido como “toda a substancia ou associacdo de substancias
apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres
humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano
com vista a estabelecer um diagnostico médico ou, exercendo uma acao farmacologica,

imunoloégica ou metabolica, a restaurar, corrigir ou modificar funcoes fisiologicas” (11—15).

Analisando a definicdo de DM e a definicdo de Medicamento, conclui-se que os DM sao
utilizados com os mesmos objetivos dos medicamentos, nomeadamente de prevencao,
diagnostico, tratamento ou atenuacdo de uma doenca, porém, através de mecanismos
diferentes aos associados aos medicamentos, ou seja, por outros meios (mecanicos e

fisicos) que nao os farmacologicos, imunologicos e metabdlicos (8,16).

Desta forma, a distin¢do entre DM e medicamento é feita com base na finalidade que o
fabricante define para o produto em causa, e 0 mecanismo através do qual o principal

efeito previsto e desejado no corpo humano é alcancgado (17).

1.3. Importancia dos DM e DIV

Os DM e os DIV tém um papel bastante importante na area da satde, ao participarem em
etapas fundamentais da prestacdo de cuidados de satide, como a prevencao, diagnostico,
tratamento ou atenuacdo de uma doenca, contribuindo para a satide da populacao, e

consequentemente para o seu bem-estar e qualidade de vida.



Além deste papel essencial na area da saude, os DM e os DIV correspondem a uma area
que tem tido um grande crescimento ao longo dos anos, contribuindo inevitavelmente

para o desenvolvimento da economia europeia (3,18,19).

1.4. Requisitos Legais Gerais dos DM e DIV
1.4.1. Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos Médicos (NPDM)

A Nomenclatura Portuguesa de Dispositivos Médicos (NPDM) é baseada em outras
nomenclaturas europeias, e é especifica de cada DM e DIV. Esta nomenclatura engloba um
conjunto de informacées que permite o agrupamento dos DM e DIV de acordo com a sua
finalidade médica, as suas caracteristicas a nivel tecnoldgico e a parte do corpo a que se

destina (20).
1.4.2. Codigo de Dispositivo Médico (CDM)

O Cbdigo de Dispositivo Médico (CDM) corresponde a um cédigo disponibilizado pelo
INFARMED e destinado a cada um dos DM e DIV, com o objetivo de o identificar de
forma tnica. Este processo de codificacdo esta a ser realizado de forma faseada, e, por
conseguinte, existem produtos que ainda ndo se encontram publicamente disponiveis no
separador “Informacdo sobre Dispositivos Médicos”, na plataforma do INFARMED. Os
diferentes grupos de DM e DIV, segundo a NPDM, estdo a ser selecionados para este
processo de codificagdo segundo o seu nivel de risco, o custo por cada unidade e o custo
associado a sua utilizacdo. Desta forma, os que possuem prioridade para serem
codificados sao os dispositivos médicos implantéveis ativos, dispositivos para cardiologia e

proéteses internas (20).

Este processo de codificacio dos DM e DIV apresenta a grande vantagem de permitir
rastrear o DM durante todo o seu ciclo de vida, incluindo a sua utilizacdo pelo
consumidor, dado que a informagao relativa ao DM/DIV em questao, nomeadamente, em
que consiste e onde e quando teve lugar a sua producao, se encontra disponivel na base de
dados do INFARMED. Esta possibilidade de rastreamento reveste-se de especial
importancia quando é necessario, por algum motivo, retirar o DM/DIV do mercado, uma
vez que permite tracgar todo o trajeto do mesmo e desta forma apurar responsabilidades

por algum erro cometido (21).

Outra grande vantagem prende-se com a questao do aumento do conhecimento deste
setor por parte das instituicoes de saude e profissionais de saide. Como anteriormente
dito, com o CDM ¢é possivel aceder a varias informacoes sobre o DM e o DIV em questao,

dando origem a uma verdadeira base de dados acessivel na pagina do INFARMED as



instituicoes e profissionais de saude, onde estes poderao ter acesso a toda a informacao
acerca de um dado DM/DIV, minimizando desta forma os erros médicos associados a sua

manipulacdo (21).

A somar a estes dois aspetos, existe uma maior facilidade em identificar possiveis
produtos falseados. Segundo o despacho n® 2945/2019, de 8 de marco, tanto os servigos
como os estabelecimentos do Servico Nacional de Satde (SNS) s6 podem adquirir
DM/DIV que se encontrem devidamente codificados, e registados na base de dados e, tal
como anteriormente dito, a codificacdo permite a identificacdo tinica de um DM, através
de um cddigo fornecido pelo INFARMED. Estes aspetos contribuem para uma
minimizacao do risco da utilizacdo de produtos ilegais e falseados, que muitas das vezes
estao associados a uma qualidade inferior a requerida, e que por isso podem comprometer

a qualidade e a eficacia na prestacao de cuidados de satde (21,22).
1.4.3. Organismo Notificado

Os fabricantes dos DM e DIV efetuam uma avaliacao de conformidade antes de colocarem
os mesmos no mercado, regendo-se pelos procedimentos de avaliacdo da conformidade
aplicaveis, que se encontram descritos nos anexos IX a XI do RDM e do RDIV. Essa

avaliacao de conformidade é, em certos casos, realizada por um organismo notificado
(8,9).

Um organismo notificado corresponde ao organismo de avaliacio de conformidade,
reconhecido pela Comissao Europeia, e designado pela autoridade de nomeacgao nacional,
identificado por um codigo de 4 algarismos. Para a avaliacio da conformidade, o
organismo notificado pode pedir qualquer tipo de informacoes ao fabricante, de forma que

a avaliacao seja feita da forma mais correta possivel (8,9,23).

Os DM e DIV cuja avaliacdo de conformidade é realizada por um organismo notificado,
sdo identificados através da colocacdo do codigo de 4 algarismos identificativo do

organismo notificado em questao, a seguir ao grafismo da marcacao CE (23).
1.4.4. Marcacao CE

A marcacao CE corresponde ao simbolo visivel na figura 1, colocado pelo fabricante, de
forma bem visivel, legivel e indelével, no proprio DM/DIV ou na sua embalagem estéril,

instrucoes de utilizacao e embalagem comercial (8,9).

A marcacao CE deve estar presente em todos os DM e DIV, excetuando os experimentais e

aqueles que sao feitos por medida, no caso dos DM, e os destinados a estudos de



desempenho, no caso dos DIV, sendo um dos pré-requisitos para que possam ser
colocados no mercado. De salientar que, no caso de sistemas e conjuntos de dispositivos
que sdo comercializados na mesma embalagem, esta ndo possui a marcacdo CE na sua
rotulagem, no entanto cada um dos dispositivos pelos quais o sistema ou conjunto é

constituido tém que a possuir (8,9,23).

A presenca deste simbolo garante que o DM ou o DIV em questdo cumpre com os
requisitos essenciais impostos, nomeadamente os que dizem respeito as especificacoes
técnicas dos dispositivos, aos materiais que sao utilizados no seu fabrico e ao seu processo
de producdo, garantindo desta forma a sua seguranca. Além disso, assegura também a
livre circulacao dos mesmos por toda a unido europeia, sem que seja necessario qualquer

tipo de controlo adicional (23,24).

No caso da marcacao CE dos DM, € necessario recorrer a um organismo notificado para a
avaliacdo da conformidade de todos os DM pertencentes as classes Ila, IIb e III, assim

como os pertencentes a classe I que sejam comercializados na forma estéril, tenham

funcao de medicao, ou sejam instrumentos cirtargicos reutilizaveis (8,25).

No caso da marcacao CE dos DIV, é necessario recorrer a um organismo notificado para a
avaliacao da conformidade de todos os DIV pertencentes as classes B, C e D, assim como

os pertencentes a classe A que sejam comercializados na forma estéril (25).

Figura 1: Simbolo da Marcagao CE

1.4.5. Simbolos

Na tabela 1, retirada do manual “Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos para
diagnostico in vitro-Classificacdo de acordo com o novo enquadramento regulamentar”
estao apresentados alguns dos simbolos encontrados nas embalagens dos DM e DIV, e o

seu significado.



Tabela 1: Simbolos encontrados nos DM e DIV

Simbolo Titulo Descricio
Refere a necessidade de o utilizador consultar as
instrucoes de utilizacio para obter informagoes
Atencio importantes, tal como avisos e precaucdes que, por

algum motivo, nao podem constar no proprio

dispositivo (26,27)

SN

Numero de série

Refere o nimero de série do fabricante, para que o

dispositivo médico em questao seja identificado (26)

REF

Numero de

Indica o nimero do catilogo do fabricante de forma

catalogo que o dispositivo médico possa ser identificado (26,27)
STERILE Esterilizado Indica que o dispositivo médico em questdo foi
submetido a um processo de esterilizagao (27,28)
STERILE | EO Esterilizado com | Indica que o dispositivo médico em questdo foi
oOxido de etileno esterilizado recorrendo a 6xido de etileno (26,27)
STERILEl R Esterilizado com | Indica que o dispositivo médico em questdo foi
radiacdo esterilizado recorrendo a radiacdo (27,28)




Simbolo Titulo Descricao
STERILE Esterilizado Indica que o dispositivo médico em questdo foi
utilizando calor ou | esterilizado recorrendo a calor ou vapor seco (27)
vapor seco
STERILE] A Esterilizado Indica que o dispositivo médico em questao foi

utilizando técnicas

asséticas

esterilizado recorrendo a técnicas asséticas (27)

Nao reutilizar/
Utilizacao tnica/

Utilizar uma so6 vez

Indica que o dispositivo médico em questao se destina
a ser utilizado uma tnica vez ou a ser usado num tnico

paciente durante um tinico procedimento (26,27)

Nio Voltar a

Esterilizar

Indica que o dispositivo médico em questdo ndo deve
ser submetido a mais nenhum processo de

esterilizacao (26)

> ® &

Niao Estéril

Indica que o dispositivo médico em questdo nao foi

submetido a qualquer processo de esterilizacao (26)

Cédigo de lote/

Numero de lote

Indica o codigo de lote do fabricante, de forma que o

lote possa ser identificado (26,28)

i
3 -
—

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico em questao
foi fabricado (26)




Simbolo

Titulo

Descricao

0L

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico em questao,
sendo este simbolo acompanhado pelo nome e morada

do fabricante (26)
Prazo de Validade | Indica a data a partir da qual o dispositivo médico nao

pode ser usado (26)

LY

-
-
LY
-

Conservar em local

Seco

Indica a necessidade de proteger o dispositivo médico
da humidade (26)

L
o
\

Manter afastado da

luz Solar

Indica a necessidade de o dispositivo médico ser

protegido de qualquer fonte de luz (26,27)

Nao Utilizar se a
Embalagem Estiver

Danificada

Indica que o dispositivo médico nao deve ser utilizado
caso a embalagem se encontre danificada ou aberta
(26,27)

Limites de

Temperatura

Indica os limites de temperatura aos quais é seguro o

dispositivo médico ser exposto (26)

Limite de Humidade

Indica os limites de humidade aos quais é seguro o

dispositivo médico ser exposto (27,28)

e B s @ Y

Fragil, manuseie

com cuidado

Indica que o dispositivo médico pode ser danificado ou
se pode partir caso nao seja manuseado com cuidado

(29)
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1.5. Sistema de Identificacio Unica dos Dispositivos (UDI)

Os novos regulamentos, RDM e RDIV, trazem como novidade o sistema de identificacdo
unica dos dispositivos (sistema UDI), aposto no roétulo do dispositivo ou na sua
embalagem, pelo fabricante, com o objetivo de facilitar a identificacio e rastreabilidade

dos mesmos (8,9,25).

Este sistema é formado por uma sequéncia de caracteres numéricos e alfanuméricos, que
identificam de forma inequivoca um dispositivo, e é constituido por dois componentes.
Um dos componentes é o identificador UDI do dispositivo (UDI-DI), que € especifico de
cada fabricante e de cada dispositivo, e o outro componente é o identificador UDI de
producdo (UDI-PI), que identifica a unidade de producdo. O sistema UDI permite o
acesso a informacoes relacionadas com os dispositivos, a partir da base de dados europeia
sobre dispositivos médicos (EUDAMED) (8,9).

1.6. Base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED)

A EUDAMED é uma base de dados na qual é possivel ter acesso a varias informacoes
relativas aos dispositivos existentes no mercado, nomeadamente certificados emitidos
pelos organismos notificados, investigacoes clinicas, vigilancia, monitorizacdo pos
comercializacao e fiscalizacio do mercado, aumentando a transparéncia do circuito de

vida de um dispositivo (8,9).
1.7. Supervisao do Mercado

Apobs a sua colocacdo no mercado, os dispositivos médicos sdo supervisionados pela
autoridade competente de cada pais, assegurando desta forma o cumprimento da

legislacao em vigor.

Em Portugal, a autoridade competente é o INFARMED, que garante, entre outras funcoes,
a seguranca no contacto e manipulacdo dos dispositivos médicos, de acordo com os

requisitos legais que vigoram (23).
1.8. Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos (SNVDM)

Os dispositivos médicos sao fabricados e colocados no mercado com o intuito de
conseguirem exercer as suas funcoes de forma segura, e cumprindo os requisitos
impostos. No entanto, nem sempre se consegue garantir isso, e por vezes surgem

incidentes e situagoes indesejaveis durante a utilizacao dos dispositivos médicos, podendo
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piorar o estado de satide do doente em questao, provocar a morte, ou colocar em risco a

saude, quer do doente, quer do utilizador, quer da populagao em geral.

Com o objetivo de tentar monitorizar estes incidentes, surgiu o Sistema Nacional de
Vigilancia de Dispositivos Médicos (SNVDM), que trabalha no sentido de tentar descobrir
as causas dos incidentes e criar medidas corretivas para impedir ao maximo que tais

situacoOes voltem a ocorrer (30).

O dispositivo médico envolvido no incidente deve, sempre que seja possivel, ser enviado

ao fabricante, pois este é o responsavel pela investigacao do que levou a situacao em causa

(30).

A notificacao do incidente € realizada através do preenchimento e envio da devida ficha de
notificacdo a Unidade de Vigilancia de Dispositivos Médicos. De seguida, o INFARMED
contacta o fabricante para este dar inicio a investigacao, mantendo o INFARMED sempre
informado do processo que esta a decorrer, através do envio de relatorios. Ha situacoes em
que nao sao tomadas de imediato medidas corretivas, no entanto, a qualquer momento
todo o processo pode ser reavaliado caso se justifique, nomeadamente, quando surjam

informacoes adicionais, originérias quer do pais em questao, quer de outros paises (30)
1.9. Classificacao dos DM: o que muda?

A classificacdo dos DM ¢ feita tendo em conta o fim para o qual se destinam, e os riscos
que lhes estdo associados, sendo que a classe em que s3o inseridos é tanto maior, quanto

maior for o risco associado ao mesmo (8).

No que diz respeito as classes dos DM, estas nao sofrem alteragoes com a entrada do novo
regulamento, pois tanto segundo a Diretiva 93/42/CEE, como segundo o RDM, os DM
podem integrar quatro classes: I, IIa, IIb e III. No entanto, as regras de classificacao
definidas no anexo IX da Diretiva 93/42/CEE sofreram algumas alteracoes, o que faz com
que os DM ao serem classificados segundo as regras definidas no anexo VIII do RDM

possam passar a integrar outra classe de maior risco (8,9).
1.10. Classificacao dos DIV: o que muda?

Tal como mencionado para os DM, também a classificacao dos DIV se faz de acordo com a
finalidade prevista e os riscos aos quais estao associados. Neste caso, a introducao do

RDIV trouxe alteracoes no que diz respeito as classes em que os DIV sao inseridos (9).
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De acordo com a Diretiva 98/79/CE, os DIV podem pertencer a lista A ou a lista B,
descritas no anexo II da mesma diretiva. Sempre que nao se encontram mencionados em

nenhuma destas duas listas, sao classificados como “outros” (31).

Com a introducdo do RDIV, os DIV passardo a pertencer a uma de quatro classes
possiveis: A, B, C ou D, sendo a insercdo numa destas classes regida pelas regras de
classificacao descritas no anexo VIII do RDIV. A classe A corresponde a classe de menor

risco, enquanto a classe D corresponde a classe de maior risco (9).

2. Objetivos

O trabalho desenvolvido teve como objetivo a elaboracao de um manual, escrito em lingua
portuguesa, com informacao relativa a alguns requisitos legais dos DM e DIV, sendo o foco
principal a classificacdo dos DM e DIV segundo o novo enquadramento regulamentar, isto
é, segundo o RDM e o RDIV, em comparacao com as suas anteriores diretivas, Diretivas

90/385/CEE e 93/42/CEE, e Diretiva 98/79/CE, respetivamente.

3. Materiais e Métodos

Para a concretizacio deste trabalho, foi feito um levantamento de alguns DM e DIV, com
base na lista de DM codificados presente no site do INFARMED, na secao infoDM
(Informacao sobre Dispositivos Médicos). Simultaneamente, foi consultada a descricao do
DM e DIV em questao, disponivel exatamente na mesma seccdo dos DM codificados, no
site do INFARMED, assim como os fabricantes de cada dispositivo. Posteriormente foi
pesquisada na internet o site de cada empresa, com o intuito de obter o respetivo contacto.
Por altimo avancou-se para a obtenciao da informacao relativa a classificacdo dos DM e

DIV segundo o RDM e o RDIV, e segundo as suas anteriores diretivas.

A recolha desta informacao relativa a classificagdo dos DM e DIV, com inicio no més de
agosto de 2020 e término na primeira quinzena de setembro de 2021, foi realizada através
do contacto por e-mail e por mensagem enviada a partir do site da empresa, com os
fabricantes de cada DM e DIV.

De salientar que, neste momento, ao efetuarmos a pesquisa de um DM ou DIV na secao
infoDM, j4 é visivel a classificacao de cada um deles. No entanto, no momento em que este
trabalho foi iniciado, a mesma nao estava disponivel e ndo era facil encontrar esta
informacao, pois no roétulo e no folheto informativo disponibilizado era raro constar essa
informacao, dai o contacto com os fabricantes, para solicitar ndo s6 a classificacao

segundo os novos regulamentos, mas também segundo as anteriores diretivas.
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Além do contacto com os fabricantes, a metodologia deste trabalho passou também pela

consulta da legislacao respeitante aos DM e aos DIV.

4. Resultados

A informacao obtida, tanto da consulta da legislacdo, como do contacto com os
fabricantes, foi agregada num manual intitulado “Dispositivos Médicos e Dispositivos
Médicos para Diagnostico in vitro-Classificacdo de acordo com o novo enquadramento

regulamentar”.

O manual elaborado estd dividido em trés partes: uma primeira parte dedicada a
contextualizacdo historica da legislacio dos DM e DIV, a sua definicdo, importancia,
requisitos legais gerais (nomenclatura portuguesa de dispositivos médicos (NPDM),
codigo de dispositivo médico (CDM), organismo notificado, marcacao CE, simbolos), e
pequena abordagem do sistema de identificacao tnica dos dispositivos (UDI), base de
dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED), supervisao do mercado, sistema
nacional de vigilancia de dispositivos médicos (SNVDM) e principais alteragoes na
classificacado dos DM e DIV com a entrada dos novos regulamentos; uma segunda parte
dedicada a classificacao dos DM, de acordo com as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE e
o RDM, cedidas pelos respetivos fabricantes; e uma terceira parte dedicada a classificacao
dos DIV, de acordo com a Diretiva 98/79/CE e o RDIV, cedida pelos respetivos

fabricantes.

Para a organizacdo da segunda parte, os DM foram divididos em 20 grupos: agulhas e
cateteres, ceras, dispositivos para preparacao e administracio de medicamentos,
dispositivos para citologia, dispositivos para didlise ou hemodialise, dispositivos para
hemostase, dispositivos para perda de peso, dispositivos para recolha de liquidos,
dispositivos para terapia pelo calor/frio, dispositivos para tratamento de incontinéncia,
inaladores, lancetas, ligaduras, luvas, material de penso e sutura, meias de compressao,

métodos contracetivos, sacos, seringas, sondas.

Para a organizacao da terceira parte, os DIV foram divididos em 7 grupos: controlos de
qualidade e monitorizacdo da exatidao e precisao, dispositivos exclusivos a fins de
investigacao, dispositivos para recolha de amostras biologicas, kits de diagnostico,

reagentes, soros, tiras de analise.

Em ambas as partes, os DM e os DIV foram apresentados segundo o seu cédigo NPDM,
seguido da sua descricao, designacdo/nome comercial e respetivo CDM ao qual a

classificacdo se aplica, e uma tabela onde consta a classificacdo segundo as diretivas,
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segundo os novos regulamentos, e a entidade que forneceu a informacao. No total, este
manual conta com a informacao de 61 DM e 72 DIV, de acordo com a denominagao
NPDM, correspondendo, no caso dos DM, a 222 designacdoes/ nomes comerciais e 1491
CDM diferentes, e no caso dos DIV, a 178 designacdes/nomes comerciais e a 239 CDM

diferentes.

Foram contactados um total de 134 fabricantes, dos quais, apés o primeiro contacto,
responderam apenas 25. Foram contactados uma segunda vez 51 fabricantes, dos quais
responderam 11. Dos 36 fabricantes que responderam, 6 ndo conseguiram fornecer
qualquer tipo de informacdo no momento do contacto, ndo tendo por isso sido

contemplados neste manual.

Em relacdo aos DM, para os DM pertencentes a 8 NPDM (o correspondente a 17
designacoes/nomes comerciais e 84 CDM), os fabricantes nao possuiam informagao sobre
a classificacao segundo o RDM, no momento do contacto. Em 7 NPDM (o correspondente
a 17 designacdes/nomes comerciais e 31 CDM), os DM mudam a sua classificacdo com a
aplicacdo do RDM, passando a estar inseridos em classes de risco superior. Em 48 NPDM
(o correspondente a 188 designacoes/ nomes comerciais e 1376 CDM), a entrada do novo

regulamento nao traz alteracoes no que respeita a classificacao.

Relativamente aos DIV, para os DIV pertencentes a 40 NPDM (o correspondente a 97
designacoes/nomes comerciais e 146 CDM), os fabricantes ndo possuiam informacao
sobre a classificacdo segundo o RDIV, na altura do contacto. Em 35 NPDM (o
correspondente a 79 designacdes/ nomes comerciais 91 CDM), os DIV passam a estar
inseridos em novas classes com a entrada do novo regulamento. Destes 35, os DIV de 28
NPDM (o correspondente a 68 designacoes/nomes comerciais e 80 CDM) classificados
como “Outros (DIV nao listado no anexo II da Diretiva 98/79/CE e nao destinado a
autodiagnostico)” segundo a Diretiva 98/79/CE, passam a estar inseridos numa das 4
classes, A, B, C ou D, com a entrada do novo regulamento. Os restantes, correspondentes a
7 NPDM, 11 designacoes/nomes comerciais e 11 CDM, passam a integrar uma classe de
risco superior. Para os dispositivos exclusivos a fins de investigagdo, no manual
correspondentes a 2 NPDM, 2 designacoes/ nomes comerciais e 2 CDM, nao se aplica a

classificacao segundo o novo regulamento.

O manual elaborado foi submetido ao “Prémio Associacao Portuguesa de Farmacéuticos
Hospitalares — IPSEN 2020-2021”, enviado em formato A4, encadernado com argolas em

espiral (Anexo 1).
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Para além da participacdo no concurso acima mencionado, foi também elaborado um
abstract intitulado “Manual sobre dispositivos médicos e a sua classificacdo de acordo com
o novo enquadramento regulamentar” (Anexo 2), o qual foi aceite para apresentacdo sob a
forma de comunicacao oral (Anexo 3) no “APFH IMMERSIVE VIRTUAL CONGRESS | 30
ANOS A CRIAR VALOR!”, que decorreu em formato virtual, durante todo o més de

novembro de 2020.

As Tabelas 2 e 3 representam, respetivamente, uma lista de DM e uma lista de DIV,

segundo a NPDM, contidos no manual elaborado.

Tabela 2: Lista de DM, segundo a NPDM, contidos no manual

Grupo DM (segundo a NPDM)

Agulhas de Fistula Arteriovenosa (A010401)

Agulhas Blunt (A019001)

Agulhas Borboleta (A010102)

Agulhas hipodérmicas para caneta (A01010102)

Agulhas e Cateteres Agulhas hipodérmicas para seringa (A01010101)

Cateteres para dialise peritoneal (F9o0101)

Cateteres para Hemodialise Temporéaria (F900201)

Cateteres periféricos para sistema venoso (C010102)

Cateteres venosos centrais nio tunelizados mono-limen (Co1020201)

Ceras (H9004)

Ceras Ceras para odontologia (Q010203)

Microperfusores portateis para insulina (Z1204021601)

Dispositivos para Sistemas de prepara¢do de medicamentos (A0704)
Preparacio e
Administracéio de Sistemas elastoméricos - fluxo constante sem bolus adicional (A05010101)
Medicamentos

Sistemas elastoméricos - fluxo variavel sem bolus adicional (A05010201)
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Dispositivos para

Citologia

Dispositivos para citologia ginecologica (U089002)

Escovas para citologia urogenital (U09030301)

Dispositivos para Dialise

ou Hemodialise

Adaptadores para dialise peritoneal (F900302)

Adaptadores para Hemodialise (F900301)

Dispositivos para

Hemostase

Sistemas para hemostase a base de colagénio (C90010302)

Sistemas para hemostase - outros (C900199)

Dispositivos para perda

de Peso

Sistemas de balao intragastricos (Go30601)

Dispositivos para

Recolha de Liquidos

Bombas para suc¢do mamaria (Z12080303)

Dispositivos de drenagem e recolha de liquidos — outros (A0699)

Dispositivos para

Terapia pelo Calor/Frio

Dispositivos para crioterapia e gelo instantdneo (M9001)

Dispositivos para
tratamento de

Incontinéncia

Malhas de composicdo mista (P900204)

Malhas em polipropileno (P900202)

Sistemas de sling para tratamento da incontinéncia (U070101)

Inaladores

Inaladores portateis para aerossolterapia (R03010302)

Lancetas

Lancetas de uso tnico (V0104)

Ligaduras

Ligaduras elasticas de compressdo, ndo adesivas de baixa extensibilidade

(<70%) (M0304010101)

Ligaduras elasticas de compressio, ndo adesivas de grande extensibilidade

(>140%) (M0304010103)

Ligaduras elésticas para fixacao coesivas monoextensiveis (M0303010201)

Ligaduras elasticas para fixacdo ndo-adesivas monoextensiveis

(M0303010101)

Ligaduras em redes tubulares (M03030103)

Luvas

Luvas nao cirtrgicas em polietileno (T01020202)

Luvas cirurgicas em latex sem p6 (T01010102)

17




Luvas

Luvas cirargicas em latex com po6 lubrificante (To1010101)

Material de Penso e

Sutura

Pensos absorventes nao aderentes (M040204)

Pensos com anti-sépticos (M040412)

Pensos de poliuretano, nao associado a outras substancias (M04040601)

Pensos em poliuretano com fixacdo de cateteres e outros dispositivos
(M04010202)

Pensos em TNT adesivo com compressa absorvente (M04010101)

Pensos em TNT com fixacdo de cateteres e outros dispositivos

(Mo04010201)

Tiras adesivas para sutura (H900102)

Meias de Compressao

Meias de Compressao (M030405)

Meétodos Contracetivos

DIU e Diafragmas (U089007)

Sacos

Sacos e contentores para alimentacio Entérica (A080101)

Sacos e contentores para alimentacio parentérica (A080102)

Sacos de Urina (A06030301)

Seringas

Seringas de uso Unico para perfusdo e irrigagdo com cone cateter

(A02010203)

Seringas de uso Gnico para perfusio e irrigacdo com sistema de seguranca

(A02010205)

Seringas de uso Gnico para perfusdo e irrigacdo com cone luer, trés pecas

com agulha (A020102010201)

Seringas de uso unico para perfusio e irrigacdo com cone luer, duas pecas

sem agulha (A020102010102)

Seringas de uso tnico para perfusdo e irrigacdo com cone luer lock, trés

pecas sem agulha (A020102020102)

Seringas de uso Unico para perfusdo e irrigacdo com cone luer, trés pecas

sem agulha (A020102010202)

Seringas de uso tnico para perfusio e irrigacdo sem cone com agulha fixa

(A02010204)
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Sondas

Sondas Nasoduodeno-Jejunais (G02020102)

Sondas Nasogéastricas (G02020101)

Sondas para aspiracdo e irrigacao bronquial (Ro70103)

Sondas Retais (G020301)

Tabela 3: Lista de DIV, segundo a NPDM, contidos no manual

Grupo

DIV (segundo a NPDM)

Controlos de
Qualidade e
Monitorizaciao da
Exatidao e

Precisao

Calibradores e controlos para teste multiparamétrico POC (W0101060402)

Calibradores e controlos (tiras para analise ao sangue) (W0101060108)

Controlos de urina (W0101059002)

Controlos para imunologia das doencas infecciosas - outros (W01050899)

Kits de controlo (imunohematologia) (W0103030402)

Plasma de controlo (W0103020702)

Dispositivos
Exclusivos a fins

de Investigacio

Factor de coagulagao XIII (W0103020213)

Fibrinogénio (fator I) (W0103020201)

Dispositivos para

Capilares para recolha de sangue (W0501010203)

Recolha de
Amostras Seringas de sistema fechado com aditivos para recolha de sangue (W050101010101)
Biolégicas
Tubos para recolha de urina (W05010202)
Adenovirus, antigénios e/ou anticorpos (W0105040601)
Aldosterona (W0102060201)
Kits de Androstenediona (W0102050101)
Diagnéstico

Angiotensina I/II (W0102060202)

Anticorpos anti-cardiolipina (W0102109001)

Anticorpos anti-insulina (W0102060104)
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Kits de

Diagnoéstico

Anticorpos GAD e outros anticorpos anti-insulina (ICA) (W0102060105)

Anticorpos anti-receptor da acetilcolina (W0102109022)

Anticorpos anti-receptor da TSH (W0102100302)

Anticorpos anti-tirosina fosfatase IA 2 (W0102060106)

Catecolaminas (W0102090204)

Células para caracterizacao do grupo ABo (W0103030101)

Componentes do complemento C1q (W0102010201)

Cortisol (W0102060203)

Creatinina (W01010207)

17-OH progesterona (W0102050107)

Factor I de crescimento similar & insulina (somatomedina C) (W0102060403)

Factor de coagulacdo IX (W0103020208)

Factores de necrose tumoral (TNFA, TNFB) (W01030603)

Giardia lamblia, anticorpos (W0105050208)

Helicobacter pylori - teste rapido (W0105090102)

Hemoglobina glicosilada/glicada (W01010214)

Heparina (W0103020303)

Hormona do crescimento humano (W0102060402)

Influenza do tipo A e/ou B - teste rapido (W0105099004)

Inibidor do factor X de coagulacio (W0103020605)

Inibidores e activadores do plasminogénio (W0103020506)

Legionella, pesquisa de antigénios (W0105010501)

Melatonina (W0102069003)

Osteocalcina (W0102060311)
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Kits de

Diagnéstico

Prolactina (W0102050108)

Renina (actividade da renina plasmatica) (W0102060204)

Rhesus D (W0103030201)

Sangue oculto nas fezes (W0101060301)

Serotonina (W0102039011)

Soros ABo (W0103030102)

Streptococcus pyogenes (grupo A) - teste rapido (W0105090103)

Teste da hemostase priméria - outros (W0103020499)

Teste de coagulagdo - outros (W0103020199)

Testes de parasitologia - outros (W0105050299)

Teste do metabolismo 6sseo - outro (W0102060399)

Teste para hemoglobina - outros (W0103010299)

Teste de virologia - outros (W01050499)

Teste rapido de fertilidade / gravidez - outros (W0102160399)

Testes rapidos - microbiologia (W010407)

Testes rapidos para virologia - outros (W0105099099)

Testosterona (com dihidrotestosterona e testosterona livre) (W0102050110)

Tireoglobulina (hTG) (W01020408)

Varicella Zoster, antigénios e/ou anticorpos (W0105040610)

Virus Epstein Barr (EBV), anticorpos (W0105040401)

Virus Respiratoério Sincicial (RSV) - teste rapido (W0105099002)

Reagentes

Teste de caracterizacao ABO - outros (W0103030199)

Soros

Soro antihumano monoespecifico (W0103030305)
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Soros Soro antihumano poliespecifico (W0103030304)

Tiras para analise de colesterol (W0101060102)

Tiras para anélise de colesterol HDL (W0101060103)

Tiras de analise multicomponentes (automaticas) (W0101060205)

Tiras de Analise | Tiras para analise de glucose (W0101060101)

Tiras para analise de triglicéridos (W0101060105)

Tiras para analise de ureia (W0101060106)

Tiras para analises do sangue - outros (W0101060199)

4.1. Classificacao dos Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos para

Diagnéostico in vitro

A seguir sao apresentados 4 exemplos da forma como a informacao da classificacao dos
DM e dos DIV se encontra disponivel no manual elaborado, 2 referentes a DM e 2

referentes a DIV. O manual completo encontra-se em anexo (Anexo 1).

4.1.1. DISPOSITIVOS MEDICOS

4.1.1.1. Agulhas e Cateteres
Agulhas Blunt (A019001)

“Dispositivos estéreis utilizados no ambito de procedimentos clinicos em diferentes
regioes anatomicas. Sao constituidos em geral, em aco inoxidavel. Possuam uma forma
recta ou angulada, com ponta romba. S3o comercializados com comprimento e diametro
varidveis e apresentam um encaixe para a seringa. Sdo equipados com fuso para a

introducao. Os dispositivos descritos sao de uso Gnico.” (32)

e Designacao/ Nome Comercial:

o SOL-M Agulha de Ponta Romba (Blunt Fill) (CDM: 18919359, 18973744,
20271158, 19153384, 22112715, 22112740, 22112758)
o Agulha de Enchimento Romba (CDM: 30707358, 44139063)
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Tabela 4: Tabela retirada do manual “Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos para Diagnostico in vitro-
Classificacao de acordo com o novo enquadramento regulamentar”, com a classificacdo das agulhas blunt
(A019001) de acordo com o RDM, as anteriores diretivas e a entidade que forneceu a informacéo

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacao
Classe Ila IIa Sol-Millennium Medical Inc.

4.1.1.2. Material de Penso e Sutura

Pensos com anti-sépticos (M040412)

“Dispositivos estéreis, utilizados para o curativo de feridas e tlceras cutaneas, em que as
substancias anti-sépticas estao presentes. Sdo dispositivos disponiveis em diferentes

larguras e comprimentos. Os dispositivos descritos sao de uso tinico.” (32)

e Designacao/Nome Comercial:
o PENSOS DELICATE BOY (CDM: 58409149)

Tabela 5: Tabela retirada do manual “Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos para Diagnoéstico in vitro-
Classificacao de acordo com o novo enquadramento regulamentar”, com a classificagdo dos pensos com anti-
sépticos (M040412), de acordo com 0 RDM, as anteriores diretivas e a entidade que forneceu a informacao

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacao
Classe ITb 111 Informacao cedida pela
PIKDARE S.r.1

4.1.2. DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO (DIV)

4.1.2.1. Kits de Diagnéstico
Factor de coagulacao IX (W0103020208)

“Kit de diagnostico para a determinacdo quantitativa in vitro do factor anti-hemofilico B
(Fator IX - F IX) em amostras provenientes do corpo humano. O doseamento de F IX é

utilizado no diagnostico e no tratamento da hemofilia B (ou doenca de Christmas).” (32)

e Designacao/ Nome Comercial:

o Biophen FIX (CDM: 49814567, 31617727, 44797567)
o FIX Deficient Plasma (CDM: 61427985, 26417561)
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Tabela 6: Tabela retirada do manual “Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos para Diagnostico in vitro-
Classificacao de acordo com o novo enquadramento regulamentar”, com a classificacio do factor de
coagulacao IX (W0103020208), de acordo com o RDIV, a anterior diretiva e a entidade que forneceu a
informacao

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacao
Outros
Classe (DIV nao listado no C HYPHEN BioMed

anexo II da Diretiva
98/79/CE e ndo
destinado a

autodiagnostico)

4.1.2.2. Soros

Soro antihumano monoespecifico (W0103030305)

“Antissoros monoespecificos para a execucdo in vitro do rastreio de anticorpos
imunohematolégicos em amostras provenientes do corpo humano. O rastreio de
anticorpos ¢é utilizado para a individualizacdo de anticorpos responsaveis pela destruicao

intravascular de hemAcias.” (32)

e Designacao/ Nome Comercial:
o AGH Maestria-C3D (CDM: 14118793)

Tabela 7: Tabela retirada do manual “Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos para Diagndstico in vitro-
Classificacao de acordo com o novo enquadramento regulamentar”, com a classificacio do soro antihumano
monoespecifico (W0103030305), de acordo com o RDIV, a anterior diretiva e a entidade que forneceu a
informacao

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacio

Classificacao Diretiva
(98/79/CE) - retirado do

Classe B D Infarmed

Classificacao Regulamento

(EU) 2017/746- Diagast
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5. Conclusao

Os novos regulamentos, criados no sentido de atualizarem as transformacgoes sofridas ao
longo do tempo, trouxeram alteracoes ao nivel da classificacdo dos DM e DIV, impondo a

reclassificacao de alguns deles.

Dada a importancia dos DM e DIV na area da saude, e o seu crescimento ao longo dos
anos, ¢ de todo importante que o farmacéutico acompanhe as alteracbes que vao sendo
feitas ao nivel da sua legislacdo, nomeadamente no que diz respeito a sua classificacao,
uma vez que esta esta diretamente associada com os potenciais riscos que os DM e DIV

tém para o doente.

Desta forma, o manual elaborado pode constituir uma ferramenta qtil, de facil acesso e
consulta para o farmacéutico e para todos os profissionais de satide que contactam no seu
dia-a-dia com DM e DIV, sempre que necessitarem de informacao relativa a sua
classificacio. O manual elaborado tem um caracter dinamico, necessitando de ser
atualizado a medida que surjam mais informacdes sobre a classificacdo dos DM e DIV,
uma vez que neste momento essa informacao nem sempre se encontra disponivel ou pode

ser cedida pelos proprios fabricantes.
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Capitulo 2- Relatoério de Estagio em Farmacia

Hospitalar

1. Introducao

Os Servigos Farmacéuticos Hospitalares (SFH) correspondem a um dos servicos existentes
no hospital e que contribuem para o fornecimento dos devidos cuidados de saide a
populacdo, abrangendo atividades relacionadas com a selecdo, preparacao,
armazenamento, manipulacdo e distribuicdo de medicamentos, dispositivos médicos (DM)
e outros produtos de satde, bem como a informacao e aconselhamento disponibilizado aos
utentes e aos seus cuidadores, e aos profissionais de satude, sobre a sua forma adequada de

utilizacdo e conservacao (1).

O estégio curricular que desenvolvi em Farmacia Hospitalar (FH) sob a orientacao do Dr°
Jorge Aperta decorreu entre 1 de marco e 16 de abril de 2021, no Hospital Sousa Martins
(HSM), na Guarda, durante o qual tive a oportunidade de passar por varias areas: gestao
de compras/gestao do servico, distribuicao/ dose unitaria, cuidados primarios, controle de
estupefacientes, psicotropicos, benzodiazepinas, hemoderivados e manipulados, area

branca (citotoxicos), ambulatério e reembalagem.

O presente relatorio de estagio tem como objetivo descrever as varias areas dos SFH com
as quais tive a oportunidade de entrar em contacto, e os conhecimentos e experiéncias ai

adquiridas.

2, Caracterizacao dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares

2.1. Localizacao e Funcionamento

Os SFH do HSM localizam-se no piso -1 do edificio novo do hospital, e funcionam 24h por
dia, com 2 turnos principais de farmacéuticos: um turno das 9h até as 16h, e outro turno
das 10h até as 17h. Diariamente had um farmacéutico de servico que garante o
funcionamento dos SFH durante a noite, e que entra as 13h, fazendo o horario de trabalho
até as 20h; das 20h até as 00:00h permanece em presenca fisica, e das 00:00 até as gh em
regime de prevencdo, ou seja, dirige-se até aos SFH caso seja contactado para tal. O
horario dos técnicos de farmacia divide-se em trés turnos: um das 9h até as 16h, outro das

10h até as 17h, e um altimo das 11h até as 18h.
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Aos fins- de- semana, o funcionamento dos SFH ¢ garantido por um farmacéutico e por
um técnico de farmacia, das gh até as 20h em presenca fisica. A partir das 20h, o mesmo
farmacéutico assegura a continuidade do funcionamento dos SFH, até as ooh em presenca

fisica e das 00: 00 até as gh em regime de prevencao.

O ambulatorio funciona das gh até as 20h, em dias tuteis.

2.2. Recursos Humanos

Nos SFH do HSM existe uma equipa multidisciplinar constituida por 10
farmacéuticos, 10 técnicos de farmacia e 5 assistentes operacionais, cada um deles com

funcoes definidas e rotativas.

No que diz respeito aos farmacéuticos, estes encontram-se divididos por varias
areas: gestao de compras/ gestdo do servico, distribuicdo, controlo de medicamentos
sujeitos a controlo especial (benzodiazepinas, estupefacientes, psicotropicos e
hemoderivados), preparacdo de formas farmacéuticas nao estéreis (manipulados),

ambulatoério e area branca (citotoxicos).

2.3. Espaco Fisico

Os SFH do HSM, encontram-se divididos em varias 4reas: uma sala destinada ao material
de limpeza e vestiario, duas instalagdes sanitarias, sala dos ensaios clinicos, sala de
reunido/pausa, gabinete do responséavel, sala de arquivo morto, sala de secretariado, sala
“open space”, cais, area de rece¢do, armazém central, sala de preparacao dos circuitos de
distribuicdo, sala destinada ao armazenamento das substancias inflamaveis, sala
destinada ao armazenamento das solugdes de grande volume, sala de reembalagem e
etiquetagem, sala de desinfecdo, laboratério de preparacao de citotoxicos, laboratério de

farmacotecnia, sala dos estagiarios, zona de ambulatoério e zona de atendimento reservado.

A sala destinada ao material de limpeza e vestiario, é, tal como préprio nome indica, o
local onde é arrumado todo o material e equipamento utilizado pelos assistentes
operacionais na limpeza dos SFH, e onde existem cacifos para que os recursos humanos
possam guardar todos os seus pertencentes. As instalacoes sanitarias existentes apenas se
destinam aos recursos humanos dos SFH. A sala de reunido/pausa é local principalmente

destinado as refeicoes dos recursos humanos.

A sala dos ensaios clinicos destina-se ao apoio de toda a logistica relacionada com os
mesmos. O gabinete do responsavel é o local destinado ao diretor dos SFH do HSM, onde

ai exerce as suas funcoes de gestao do servico. A sala de arquivo morto é uma sala onde se
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encontra arquivada toda a documentacgao inerente as diversas areas dos SFH. A sala de

secretariado é o local de trabalho das técnicas administrativas.

A sala “open space” é o local equipado com secretarias e computadores, onde os
farmacéuticos responsaveis pela area de distribuicio exercem as suas funcoes,

nomeadamente de validacao das prescricoes médicas.

O cais corresponde a area exterior que tem acesso direto a zona de rececao, e € o local
através do qual se d4 a descarga dos medicamentos, DM e produtos de satde destinados
aos SFH. E também no cais que ficam armazenados os cilindros dos gases medicinais,

como oxigénio e azoto.

A area de rececdo corresponde ao local que tem acesso direto ao cais e ao armazém central,
e onde se efetua a rececao dos medicamentos, DM e outros produtos de satude. Esta area é
constituida por uma bancada onde sdo colocadas as encomendas e onde se faz a
conferéncia das mesmas, por uma secretaria equipada com computadores para se dar
entrada dos produtos, ap6s conferéncia, e por um frigorifico destinado ao armazenamento
dos medicamentos que necessitam de estar no frio enquanto aguardam a rececdo. As
portas existentes nesta area de rececdo sido suficientemente grandes para permitir a
entrada de encomendas de grande volume, tal como descrito no Manual da Farméacia

Hospitalar (2).

O armazém central é o local onde sao armazenados grande parte dos medicamentos, DM e
produtos de satide, em prateleiras e armarios. Além destas prateleiras e armarios, possui
também frigorificos destinados ao armazenamento dos medicamentos que necessitam de
estar no frio, dois cofres destinados ao armazenamento das benzodiazepinas,
estupefacientes e psicotrépicos e um cofre destinado ao armazenamento do misoprostol e
do Epclusa® (sofosbuvir 400mg/ velpatasviritoomg). Ha ainda um armario destinado ao

armazenamento dos medicamentos com Autorizacao de Utilizacdo Excecional (AUE).

A sala de preparagao dos circuitos de distribuicao é o local onde os técnicos de farmacia
procedem 2 preparacdo da medicacdo. E constituida por quatro postos de trabalho, onde
em cada um deles existe um computador e modulos constituidos por gavetas, que
permitem o armazenamento da medicacao necessaria a preparacao da mesma (Anexo 4).
Nesta sala existe ainda um frigorifico destinado a guardar a medicacao ja preparada, mas

que necessita de estar no frio.

A sala destinada ao armazenamento das substancias inflaméveis é uma sala propria, perto

do armazém central, destinado ao armazenamento destas substancias de forma segregada
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dos restantes produtos. As solugoes de grande volume sdao também armazenadas numa

sala, separados dos restantes produtos.

A sala de reembalagem e etiquetagem é o local onde se encontra a maquina
semiautomética que permite a reembalagem dos medicamentos, e onde é feita a
etiquetagem dos mesmos. A sala de desinfecao é o local onde os assistentes operacionais
procedem a desinfecdo dos modulos que vém dos servigos clinicos. O laboratoério de
preparacao de citotoxicos é onde é feita a reconstituicado destes farmacos, e no caso dos
SFH do HSM, é constituida pela sala limpa onde se encontra a camara de fluxo de ar
laminar vertical (CFLV), por uma antecamara destinada ao equipamento de quem exerce
funcGes nesta area e higienizacao das maos, e por uma sala de apoio onde se encontra toda
a documentacdo referente a esta area, uma banca para a higienizacdo das maos, e

armazenados os citotdxicos e materiais necessarios a todo o processo de manipulacao.

7 \ ~

O laboratorio de farmacotecnia é onde se procede a preparacdo dos medicamentos
manipulados, e é constituido pela bancada de trabalho, por um frigorifico e por armarios
para o armazenamento das matérias-primas e todo o material de laboratério necessario. A
sala dos estagiarios, durante o meu periodo de estagio, estava adaptada para o

armazenamento das vacinas contra a Covid-19.

A zona de ambulatério é constituida por uma secretaria, um armario e dois frigorificos
onde se armazenam os medicamentos dispensados em ambulatério, e é uma area com
acesso ao exterior da farméacia, onde é possivel assegurar todas as condicoes de
privacidade, tal como é recomendado no Manual da Farmécia Hospitalar (2). A zona de
atendimento reservado é o local onde os enfermeiros e os assistentes operacionais vém

levantar a medicacao requisitada pelos servicos clinicos.

3. Organizacao e Gestao dos Servicos Farmacéuticos

3.1. Aprovisionamento

A Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) é constituida por um ntmero igual de
médicos e farmacéuticos e tem, entre outras funcoes, a competéncia de selecionar a lista
de medicamentos que os servicos farmacéuticos terao ao seu dispor, com base nas
alternativas terapéuticas inscritas no Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos
(FHNM) (3). Esta selecio depende das necessidades terapéuticas dos doentes
acompanhados pelo hospital em questao, da melhoria da sua qualidade de vida, e ainda de
questoes farmaco-econdmicas (2). Por vezes existe a necessidade de o médico prescrever

um medicamento que nao se encontra no FHNM, medicamento extra-formulario,
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necessitando de justificar esse mesmo pedido, que posteriormente segue para avaliacao

por parte da CFT.

O farmacéutico responséavel pela drea das compras faz a aquisicao dos medicamentos, DM
e produtos de satide consoante as necessidades terapéuticas dos servicos clinicos e do guia

terapéutico do hospital.

O programa usado neste processo de aquisicao é o GHAF (Gestao Hospitalar de Armazém
e FarmAcia), no qual é possivel consultar os produtos que se encontram abaixo do ponto
de encomenda e fazer a respetiva encomenda das unidades pretendidas. O ponto de
encomenda corresponde ao stock minimo definido para cada medicamento e produto de
saude, com base no consumo dos mesmos, da analise ABC, da periodicidade com que o
fornecedor efetua as entregas e da dependéncia desse medicamento, DM ou produto de
saude para a saude dos utentes, de forma que o stock nunca chegue a zero. A analise ABC é
um instrumento utilizado para a gestao de stocks, no qual os produtos sao divididos por
trés classes: a classe A, a classe B e a classe C. A classe A detém apenas 20% dos produtos,
mas que correspondem a maior parte do valor do stock, 80%. Por esta razao, tem que
existir um controlo apertado destes produtos, nomeadamente as quantidades a
encomendar. A classe B detém entre 20% a 25% dos produtos, correspondendo a cerca de
15% do valor do stock. A classe C detém entre 60% a 65% dos produtos, correspondendo a
apenas 5% a 10% do valor do stock, e por isso o controlo néo é tao rigoroso, pois o impacto
monetario € menor. Além desta analise ABC, h4 também a analise XYZ, na qual os
produtos também se encontram distribuidos por trés classes. A classe X corresponde aos
medicamentos facilmente substituiveis, sem que haja compromisso na qualidade
terapéutica do utente. A classe Y corresponde aos medicamentos que podem ser
substituidos por outros, mas cuja alteracao pode afetar a qualidade terapéutica do utente.
A classe Z corresponde aos medicamentos que ndo podem ser substituidos. Ou seja, a falta
de um medicamento da classe Z tem mais implica¢cdes que de um da classe X. O principio
Just in Time também é tido em conta, no qual se trabalha com stock zero, ou seja, os
produtos sdo requisitados consoante as necessidades, de forma que haja um minimo de

investimento.

Durante a minha passagem por esta area, tive a oportunidade de realizar algumas
encomendas de medicamentos que se encontravam nestas condi¢oes, sendo que o niimero
de unidades pedidas tinha por base o consumo registado essencialmente no presente ano e

no ano anterior, e no numero de unidades que ainda existiam em stock.

No caso da aquisicdo dos estupefacientes, psicotropicos e benzodiazepinas, a mesma é

feita através do anexo VII, autocopiativo (Anexo 5) (4). O farmacéutico preenche o anexo
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VII com a nota de encomenda, a entidade a qual esti a requisitar, e o n°® de codigo,
designacdo, forma farmacéutica, dosagem e quantidade pedida da substancia ativa e suas
preparacoes. Por ultima, carimba, assina e data o anexo. Tanto o original como a cdpia
seguem com a encomenda, e na industria farmacéutica, o farmacéutico preenche com a
coluna que diz respeito a quantidade fornecida, carimba, assina e data. O original é

posteriormente devolvido aos SFH, e a cOpia fica na industria farmacéutica.

Todo este processo de aquisicdio é realizado em articulacio com o servico de
aprovisionamento, que recebe os pedidos de compra efetuados pelo farmacéutico, realiza a
encomenda, e posteriormente envia de novo para o farmacéutico para ser aprovado antes

da encomenda ser emitida (2).

Paralelamente a este processo informatizado, o farmacéutico responsavel pela area das
compras dialoga com o técnico de farmacia responsavel pelo armazém, no sentido de
perceber se ha mais algum produto em falta e que nao tenha surgido no sistema

informatico.

Anualmente sao realizadas previsoes de consumo e orcamentos para as aquisicoes do ano
seguinte. No més de junho de cada ano efetuam-se as previsdes de consumo com base no
primeiro semestre desse mesmo ano, e no ano anterior, verificando se os consumos tém
aumentado ou diminuido, e com isso efetuar-se a previsao de consumo do ano seguinte e o
respetivo orcamento. Paralelamente s3o analisados casos pontuais que, apesar de
corresponderem a pequenas alteracoes no meio hospitalar, podem ter grandes impactos a
nivel orcamental, como por exemplo o fecho ou a abertura de um servico clinico. Este

processo de previsao de consumos encerra normalmente no més de agosto.

3.2. Sistemas e Critérios de Aquisicao

Nos SFH do HSM, as aquisi¢des sao efetuadas essencialmente através de concursos
publicos que tém por base o Catalogo de Aprovisionamento Publico de Saide (CAPS),
onde os Servigos Partilhados do Ministério da Saude (SPMS) divulgam as caracteristicas
dos produtos abrangidos por contratos publicos de aprovisionamento. Sempre que o
medicamento ou DM conste no CAPS, é por aqui que deve ser feita a sua aquisicao (5,6).
Quando se pretende algum produto que nao conste no CAPS, é feito o contacto direto com

a indastria farmacéutica, para se proceder a negociacao direta.

Em situacoes de urgéncia, em que é necessario um determinado faArmaco e os SFH niao o
possuem naquele momento, ou situacoes de rutura de stock, é feita a sua compra as

farmécias locais. Neste caso concreto, os SFH do HSM tém protocolo com a farmacia da
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Sé, na Guarda. Quando o farmaco ¢ exclusivo de farmécia hospitalar, pode recorrer-se ao

empréstimo entre hospitais, ou a indtstria farmacéutica.

No caso dos medicamentos com AUE também sio realizadas estimativas com base nos
anos anteriores, e é realizado o contacto direto com as induastrias farmacéuticas, pelo facto
de estes ndo constarem no CAPS. Para pedir esta AUE, o secretariado pede todas as
informagdes sobre o medicamento em causa ao respetivo laboratério da industria
farmacéutica, para depois serem enviadas para o INFARMED com o objetivo de receber
por parte deste a autorizagdo. Normalmente o pedido de AUE é emitido durante o més de
setembro, um por cada medicamento, para o ano seguinte, pelo diretor clinico ou outra
entidade equivalente, apds parecer da CFT. Em 2020 o INFARMED concedeu a AUE para

3 anos, o que facilita todo este processo (7).

Os concursos limitados sao essencialmente realizados para medicamentos exclusivos de

um fabricante, onde s6 o mesmo é contactado.

3.3. Rececao e Conferéncia de Produtos Adquiridos

Apos o processo de aquisicao dos medicamentos, DM e outros produtos de saide, segue-se
o processo de rececdo dos mesmos, aquando da sua chegada aos SFH. A rececao é
realizada por um técnico de farméacia, na zona de rececao anteriormente descrita, e € dada

prioridade aos produtos que necessitam de estar no frio.

No decurso do meu estégio, tive a oportunidade de rececionar e dar entrada de alguns

medicamentos.

Aquando da entrega da encomenda, o técnico de farmécia carimba e assina a nota de
entrega, e d4& um duplicado ao transportador, ficando o original na farmécia.
Posteriormente, durante este processo de rececao, é necessario conferir qualitativamente e
quantitativamente os produtos rececionados e a guia de remessa ou fatura que
acompanham o produto, com a nota de encomenda, com o objetivo de confirmar que o
que o que foi pedido corresponde ao que foi rececionado. Neste sentido, é confirmado se o
medicamento, DM ou outro produto de sadde corresponde ao que foi pedido, a
quantidade, o lote, a validade e o estado do produto (ex: se alguma embalagem esta

danificada ou se vem dentro das condicOes necessarias a qualidade daquele produto).

Toda a documentacdo técnica é confirmada, registada e arquivada, e apds isso da-se
entrada dos produtos a nivel informatico, para posteriormente serem armazenados. No
caso dos hemoderivados, faz-se também a conferéncia dos boletins de analise e dos

certificados de aprovacao emitidos pelo INFARMED (Certificado de Autorizacao de
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Utilizacao do Lote (CAUL)), sendo posteriormente arquivados juntamente com a fatura.
As matérias-primas trazem consigo os certificados de analise que comprovam a sua
qualidade (2). Os estupefacientes e psicotropicos sao acompanhados pelo original do

Anexo VII da requisicao (4).

Para dar entrada de um produto, comecamos por introduzir o nimero da nota de
encomenda, a data de rececdo e o nimero da fatura. Verificamos se se trata do produto
que foi rececionado e que a quantidade esté correta, e fazemos o registo do lote, validade e
custo total. No fim, a nota de encomenda ¢ assinada e datada, anexada a fatura ou guia de

remessa e enviada para o servico de aprovisionamento.

3.4. Armazenamento

Apos a rececao dos medicamentos, DM e outros produtos de satde, estes sdo armazenados
nos locais apropriados e segundo as condicoes mais adequadas a manutencao da sua

qualidade.

No caso dos medicamentos e produtos de satide que nao apresentam condicoes especiais
de conservacao, devem ser mantidos protegidos da luz solar direta, a uma temperatura
inferior a 25°C e a uma humidade relativa compreendida entre 40 e 60%. A maior parte
dos medicamentos e DM s3o armazenados no armazém central, em prateleiras que

permitem a circula¢do do ar e impedem o contacto direto com o chao (8).

O armazenamento no armazém central destes SFH é feito por ordem alfabética do
principio ativo (denominado segundo a Denomina¢do Comum Internacional (DCI)) e por
ordem crescente de dosagem. Primeiramente obedece-se ao principio “first expired, first
out” (FEFO), ou seja, os produtos com o prazo de validade mais curto devem ser os
primeiros a sair. No caso de existirem produtos com a mesma validade, mas com datas de
entrada distintas, segue-se o principio “first in, first out” (FIFO), ou seja, o produto que foi
rececionado em primeiro lugar deve ser o primeiro a ser dispensado. As prateleiras
encontram-se devidamente identificadas com etiquetas que contém a DCI, a dosagem, a
forma farmacéutica, a via de administraciao, o cédigo de barras, o codigo interno do
hospital e sinalética que tem o objetivo de minimizar os erros de medicac¢ao, como ¢ visivel

na figura 2.

Dentro da sinalética, temos um sistema de cores para diferenciar as dosagens de
medicamentos, sendo que a cor vermelha corresponde a dosagem mais alta, a cor laranja a
dosagem intermédia, a cor verde a dosagem mais baixa, e a cor azul quando s6 existe uma

dosagem. O simbolo STOP aposto no lado esquerdo da etiqueta alerta para os
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medicamentos “look-alike, sound alike” (LASA) (medicamentos com nome ortografico
e/ou fonético e/ou aspeto semelhantes), e o simbolo do tridngulo com o ponto de
exclamacao aposto no lado direito da etiqueta alerta para os Medicamentos de Alto Risco
(MAR’s) (medicamentos que com risco aumentado de provocar um dano significativo ao
doente caso haja falhas na sua utilizacdo). Os MAR’s encontram-se listados na norma n.°
014/2015 de 06/08/2015 da Direcao Geral da Satide (DGS) (9). Os medicamentos LASA
sdo escritos adotando o método da insercdo das letras maitsculas no meio das
denominacoes de medicamentos ortograficamente semelhantes (Tall Man Lettering), tal

como indicado na norma n°020/2014 de 30/12/2014 da DGS (10).

Os produtos utilizados em oftalmologia (pomadas oftalmicas e colirios), no planeamento
familiar (métodos de contracecdo), material de penso, dietas e suplementos, e injetaveis
de maior rotacdo (como enoxaparina de 60omg e enoxaparina de 4omg,
amoxiciclina+acido clavulanico 1,2g, amoxiciclina+acido clavulanico 2,2g, paracetamol e
furosemida) encontram-se no armazém central, mas em prateleiras separadas dos

restantes medicamentos e produtos de satde.

Na sala de preparacao dos circuitos de distribuicao, em cada posto de trabalho existem
modulos com gavetas, onde sdo armazenados alguns farmacos ja prontos para a
preparacao da medicacdo (reembalados e etiquetados), e cada uma destas gavetas é
identificada com a DCI do farmaco, a dosagem, a forma farmacéutica, e a sinalética de
minimizacao dos erros de medicacdo. Cada gaveta s6 contém um medicamento, sendo que
se encontram divididas de forma a permitir arrumar os fAirmacos por ordem crescente de
dosagem. No caso dos medicamentos que precisam de ser protegidos contra a luz, como a

dopamina, a digoxina, e a amiodarona, as gavetas estao revestidas com aluminio.

Os produtos farmacéuticos termoldbeis, como é o caso das insulinas, glucagon,
imunoglobulinas e vacinas, sdo armazenados nos frigorificos que se encontram no
armazém central, a uma temperatura compreendida entre 2°C e 8°C. A temperatura esta
constantemente a ser monitorizada através do sistema IT2 Wireless da Calmetric®, e

sempre que existem desvios, o alarme dispara.

Os estupefacientes, os psicotropicos e as benzodiazepinas sao guardados em 2 cofres com
fechadura de seguranca, existentes no armazém central, os quais possuem prateleiras que
permitem a correta arrumacao dos medicamentos, neste caso por ordem alfabética de
principio ativo, e devidamente identificados, tal como é definido no Manual da Farmaécia
Hospitalar (2). O misoprostol e o Epclusa® (sofosbuvir 400mg/ velpatasvirtoomg) sao
também armazenados num terceiro cofre, uma vez que o misoprostol é um farmaco

abortivo, e o Epclusa® é um fairmaco muito caro. Os medicamentos importados com AUE
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sdo também armazenados segregados dos restantes medicamentos, num armaério

reservado para tal.

As solucoes de grande volume, como aguas, soros, cloretos, glucose, lactato ringer e
polieletroélitos, armazenam-se numa outra sala, em prateleiras e paletes, de forma a nao

estarem em contacto direto com o chao.

Os antisséticos, desinfetantes e inflamaveis sao também armazenados numa sala a parte,
junto do armazém central. As substancias inflamaveis devem encontrar-se em instalacoes
adequadas, devidamente sinalizadas, e equipadas com equipamento de protecdo contra
incéndio, como detetor de fumos, sistema de ventilacdo, chuveiro de deflagracao,

instalacao elétrica do tipo antideflagrante e sistemas de retencdo em caso de derrame (8).

Os medicamentos citotoxicos encontram-se na sala de apoio circundante a sala limpa,
num armario separados dos restantes medicamentos e produtos de satde. No caso dos
citotoxicos, além deste armazenamento segregado dos restantes medicamentos, tem que
existir um estojo de emergéncia num local visivel e assinalado, para o caso de ocorrer

algum acidente ou derrame (2).

As matérias-primas sdo devidamente armazenadas nos armarios que se encontram no

laboratorio de farmacotecnia.

Os gases medicinais sdo armazenados na sua posicao vertical numa &rea separada do
armazém, na zona do cais, onde é possivel garantir uma boa ventilacao, e ao mesmo tempo

o abrigo da chuva e da luz solar direta, por estarem abrigados por um coberto (2,11).

Os medicamentos que saem para ambulatorio sdo armazenados na sala de atendimento do
ambulatério, onde tanto no arméario como no frigorifico os medicamentos encontram-se

devidamente identificados com as mesmas etiquetas usadas no armazém central.

AT e o NI

110035206 MD11PO3 110055956 "““PE’?. :
alprostadilo 0,02 mg po sol inj fria iv alteplase 50 mg po sol inj friv

Figura 2: Exemplo das etiquetas identificativas dos medicamentos

4. Distribuicao

O processo de distribuicio dos medicamentos, DM e produtos de satide é uma area

importante a nivel da FH, permitindo que cada doente receba o medicamento certo, na
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dose certa e na altura mais adequada. Esta distribuicio de medicamentos tem como
objetivos garantir o cumprimento da prescricdo e a sua correta administragao, racionalizar
a distribuicao e os custos associados a terapéutica, diminuir os erros relacionados com os
medicamentos, monitorizar a terapéutica e diminuir o tempo despendido pelos

enfermeiros na manipulacao dos medicamentos (2).

Nos SFH do HSM sao praticados varios tipos de distribuicdo: distribui¢do individual
diaria em dose unitaria (DIDDU), distribuicao cléassica, distribuicdo por reposicdo de
stocks nivelados, distribuicio a doentes em regime de ambulatério, distribuicao
personalizada e distribuicio de medicamentos sujeitos a controlo especial

(benzodiazepinas, estupefacientes, psicotropicos e hemoderivados).

Em todos eles, antes do transporte até aos respetivos servigos requisitantes, é feita a dupla
conferéncia pelo farmacéutico responsavel por aquele servigo, na presenca do técnico de
farmécia que preparou a medicacdo. Durante este processo, o farmacéutico abre a
prescricdo médica de cada doente e enumera toda a terapéutica instituida, e o técnico
confirma na medicacao preparada. Esta validacao fica registada numa folha propria para o
efeito, onde sdo registados eventuais erros que surjam, quer por parte do farmacéutico,

quer por parte do técnico de farmacia.

4.1. Distribuicao por Reposicao de Stocks Nivelados

A distribuicao por reposicao de stocks consiste num tipo de distribuicido no qual é
estabelecido entre o farmacéutico, o enfermeiro-chefe e o diretor do servigo clinico um
nivel qualitativo e quantitativo de medicamentos e produtos farmacéuticos que ficam
armazenados no servico, com o objetivo de estarem disponiveis de forma imediata,
quando necesséarios. A periodicidade de reposi¢ao também é estabelecida entre a farmacia

e o servico clinico (12).

Aquando do meu estagio, este tipo de distribuicao era realizado para o servico de
obstetricia, mais concretamente para a sala de partos e dilatacdo, e para a urgéncia, sendo

a reposic¢ao feita semanalmente.

Neste tipo de distribuicao, existem 2 cassetes (no caso da obstetricia) e 2 carrinhos (no
caso da urgéncia), sendo que um deles encontra-se no servico clinico e outro na farmaécia.
As gavetas das cassetes encontram-se devidamente identificadas com informacao relativa
ao farmaco (DCI, dosagem, forma farmacéutica e via de administracdo), sinalética
anteriormente descrita para evitar erros de medicacdo e um nimero que indica o stock

definido para aquele farmaco, tal como no carrinho para a urgéncia. Os farmacos
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encontram-se organizados por ordem alfabética de DCI e quando numa gaveta ha
diferentes dosagens do mesmo farmaco, a dose mais baixa é colocada a frente e a mais alta

atras.

Uma vez por semana, no dia definido para tal, sdo repostos os niveis da cassete e do
carrinho que se encontram na farmacia. Apos a preparacao da cassete e do carrinho
realizada por um técnico de farmacia, e da dupla verificacao realizada entre o farmacéutico
e o técnico, da-se o transporte até ao respetivo servico clinico, e de 14 traz-se a cassete/

carrinho para se reporem os niveis dos mesmos na semana seguinte.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de auxiliar na reposi¢ao de stocks do carrinho

destinado ao servico de urgéncia.

4.1.1. Método e-kanban

Durante o meu periodo de estagio, para o servico de medicina B e pneumologia, também
eram distribuidos medicamentos através do método e-Kanban, uma vez por semana. Nos
servicos clinicos, através do Personal Digital Assistant (PDA) é feito o registo do consumo
dos farmacos ou produtos de saide, e nos SFH, através do PDA, tém acesso aos produtos
em falta, e procedem ao seu envio. Este método é enquadrado na distribuicdo por

reposicao de stocks nivelados.

4.2. Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU)

A DIDDU corresponde a dispensa de medicamentos e produtos farmacéuticos em dose
individual unitéria, por um periodo de 24h, destinada a doentes internados. Este tipo de
distribuicdo surgiu da necessidade de aumentar a seguranca no circuito do medicamento,
ter um conhecimento mais detalhado do perfil farmacoterapéutico do utente, diminuir os
riscos de interacoes medicamentosas, racionalizar a terapéutica e os custos a ela
associados, diminuir o tempo gasto pelos enfermeiros em questées relacionadas com os

medicamentos e diminuir os desperdicios (2).

Nos SFH do HSM este tipo de distribuicao é aplicado aos servigos de cardiologia, cirurgia,
internamentos Covid-19, medicina A, medicina B, obstetricia/ ginecologia, ortopedia,
pneumologia, psiquiatria, unidade de cuidados intensivos polivalente (UCIP)/unidade de

cuidados intensivos (UCI)- Covid-19 e unidade de Acidentes Vasculares Cerebrais (AVC).

Esta distribuicao inicia-se com a emissao de uma prescri¢ao médica, que no caso dos SFH
do HSM é realizada por via on-line, através do sistema GHAF, a excecao da UCI-Covid-19,

onde a prescricio ¢ manual e é o farmacéutico que a introduz no sistema. Os
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farmacéuticos analisam a prescri¢ao, avaliando alguns parametros relacionados com o
utente e com a medicacdo, com o objetivo de detetar alguma inconformidade e evitar
problemas relacionados com a medicacdo (PRM) resultantes de possiveis interacoes,
duplicacbes terapéuticas ou posologias desajustadas. Caso surja alguma duavida ou
incongruéncia durante este processo de validacao, o farmacéutico contacta imediatamente
o médico responsavel a fim de esclarecer a situacdo. No sistema GHAF também ha a
possibilidade de o farmacéutico deixar sugestées ou avisos dirigidos ao meédico.
Normalmente este processo € feito durante a manha para que os técnicos de farmacia
iniciem a preparacdo da medicacao, e ao longo do dia sao analisadas possiveis alteracoes
que tenham surgido, entradas de utentes ou altas hospitalares. No fim da validacao, o
farmacéutico pode fazer um processamento com reverténcia, no caso de a medicacao
ainda se encontrar na farmacia, ou sem reverténcia, no caso de a medicacao ja ter sido

enviada para o respetivo servigo clinico.

Apos a validagdo feita pelo farmacéutico, esta informacao fica acessivel aos técnicos de
farmécia, que iniciam a preparacdo da medicacdo nos respetivos modulos. Cada servico
clinico tem um modulo préprio, constituido por varias gavetas, cada uma delas destinada
a um doente especifico. Cada uma das gavetas encontra-se identificada com o servico
clinico, o nome do doente, o n°® do processo e o n°® da cama, e dividida em trés partes, de
forma a dividir a medicacao por tomas: jejum/manha, almogo/tarde, jantar/noite. No caso
de existir medicacao em SOS, cria-se um quarto compartimento no fim da gaveta. No caso
das gavetas destinadas ao servico de psiquiatria, a divisdo é feita em quatro
compartimentos, um adicional destinado a ceia, justificados pela grande quantidade de
tomas diarias que estes utentes fazem. No caso da UCIP, as gavetas sdo de dimensoes
superiores e cada doente tem duas gavetas, uma destinada aos antibioticos, e outra a
restante medicacdo. Na UCI-Covid-19, a medicacdo ndo é separada por tomas, mas sim
colocada num saco devidamente identificado com o servico, doente, cama, o farmaco e a

sua quantidade. De notar que a medicacdo do fim-de-semana é preparada na sexta-feira.

Relativamente a medicacao prescrita em SOS, s6 é enviada por DIDDU a que nao faz parte
do stock dos servicos clinicos. Por uma questao de organizacao, existe a nivel interno uma
lista de medicamentos prescritos em SOS que nao sao enviados por DIDDU, por fazerem
parte do stock de apoio dos servicos clinicos, de forma a estarem disponiveis assim que
seja necessario proceder a sua administracao. Alguns dos farmacos incluidos nessa lista

sao o paracetamol 500mg (comprimidos) e o captopril 25mg (comprimidos).

Depois da preparacao de toda a medicacao, € feita a dupla verificagdo, com o farmacéutico

responsavel por aquele servico e o técnico que preparou a medicacao.
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O processo termina com o transporte dos modulos até aos servigos correspondentes,
assegurado por um assistente operacional. Cada servico tem uma hora especifica para a
saida da medicacao da farmécia e a sua entrega no respetivo servigo, onde sao deixadas as
cassetes preparadas com medicacao, e recolhidas as que se encontram la. No caso de ser
devolvida alguma medicacdo, o técnico avalia as condicoes em que foi entregue,
nomeadamente o seu estado de conservacao, se as formas farmacéuticas nao se encontram
danificadas nem fora do prazo de validade, e procede a sua reverténcia (reverténcia
individualizada por doente, quando a medicacdo ainda se encontra separada por utente,
ou reverténcia por servico, quando a medicacao é devolvida toda junta, sem divisdo por
doente). Caso se detete algo que comprometa a seguranca e qualidade do medicamente,

este é descartado.

No caso de se dar a entrada de um doente num determinado servico, ou existirem
alteracOes na terapéutica de um determinado utente, e seja necessario iniciar logo a
terapia sem se puder esperar pela hora de entrega dos moddulos, a distribuicdo da
medicacdo é garantida por um assistente operacional que vem buscar a medicacao aos
SFH, ou pelo sistema de tubo pneumaético, quando os servicos possuem este sistema e se
trata de pouca medicacdo, que possa ser transportada através dele. No caso dos SFH do
HSM, o sistema de tubo pneumatico é mais utilizado para os servicos de pneumologia,

urgéncia, cirurgia e ortopedia.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de auxiliar um técnico na preparacdo da
medicacdo destinada aos servigos de ortopedia, pneumologia, UCIP e UCI- Covid-19, e de
assistir a uma dupla verificacdo da medicacao destinada ao servico de cardiologia. Além
disso, tive também a oportunidade de enviar medicacdo para o servico de pneumologia

através do sistema de tubo pneumatico.

4.3. Distribuicao Tradicional

A distribuicao tradicional ou classica é aplicada a medicagdo e produtos farmacéuticos
que, pelas suas dimensbes ou quantidades em que sdo enviados, nao se justifica serem
distribuidos pelo sistema DIDDU.

No caso dos SFH do HSM, este tipo de distribuicao aplica-se aos servicos de obstetricia,
consulta externa, unidade de cirurgia de ambulatério (UCA), oncologia, pediatria,
urgéncia geral e urgéncia pediatrica, e destina-se a produtos como solugoes injetaveis de
grande volume, material de penso, insulinas, dietas e suplementos, soros, antisséticos e

desinfetantes.
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Neste tipo de distribuicdo, é estabelecido entre o diretor do servico, o farmacéutico e o
enfermeiro-chefe do servico um stock maximo permitido nos servicos clinicos, com base
nos seus consumos, e a periodicidade de entrega dos medicamentos, DM e produtos
farmacéuticos. No caso destes SFH, os servicos clinicos fazem os seus pedidos
semanalmente, através do sistema GHAF, e o farmacéutico valida a prescricao, analisando
a quantidade que esti a ser pedida, se estd dentro do normal, e o stock maximo que é
permitido. Apos este processo de validacao, segue-se a preparacao realizada pelo técnico
de farmacia, onde sao colocados todos os produtos requisitados pelos servicos numa caixa
devidamente identificada com o servico clinico ao qual se destina. Apdés a dupla
verificacdo, o assistente operacional tem a responsabilidade de transportar as caixas até

aos servicos clinicos correspondentes, no dia da semana estabelecido para tal.

Além destes pedidos semanais, pode haver a necessidade de recorrer a pedidos extra-
perfil, no caso de necessitarem por alguma razao excecional de alguma medicacao que nao
faz parte do seu stock, ou a pedidos urgentes, quando necessitam que os produtos sejam

entregues antes do periodo estabelecido, normalmente no proprio dia.

4.3.1. Distribuicao aos Cuidados Primarios

A distribuicao dos cuidados primaérios faz parte da distribuicdo tradicional e é realizada

para os centros de sadde.

Do hospital da Guarda fazem parte 13 centros de saude: Guarda, Manteigas, Almeida,
Sabugal, Figueira de Castelo Rodrigo, Pinhel, Foz Cda (onde além do centro de satde, tem
o Servico de Urgéncia Basica (SUB)), Meda (onde além do centro de saide, tem uma
unidade de satde familiar, MimarMeda), Gouveia, Fornos de Algodres, Seia, Trancoso e
Celorico; e uma unidade de satde familiar, a Ribeirinha, na Guarda. A distribuicao ¢ feita

mensalmente, sendo que cada centro de satide tem um dia concreto.

Este processo de distribuicao tem inicio com a requisicao que é feita pelos centros de
saide, na semana anterior a saida, através do GHAF. Posteriormente, o farmacéutico
responsavel faz a validacdo da mesma, e os técnicos sdo os responsaveis pela sua
preparacao, colocando todos os medicamentos e produtos farmacéuticos solicitados numa
caixa, que ¢ devidamente identificada com o nome do centro de satide ao qual se destina.
Apos a preparagao, € feita a dupla verificagao e as caixas sao colocadas num armario que
se encontra junto a porta do armazém central, a espera de serem levadas pelos motoristas

responsaveis pelo transporte, no dia previamente definido.
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Os produtos mais dispensados para os cuidados primarios sao vacinas, material de penso

e produtos da area de planeamento familiar (contracecao).

Durante o meu estagio tive a oportunidade de assistir a preparacao dos medicamentos e

produtos farmacéuticos destinados ao centro de satide de Pinhel.

4.4. Distribuicao a Doentes de Ambulatério e Hospital de Dia

A distribui¢ao de medicacdo a doentes em regime de ambulatorio surgiu da necessidade de
existir uma maior vigilancia em relagdo a algumas terapéuticas, devido a possibilidade de
ocorréncia de efeitos secundarios graves, necessidade de promover adesao a terapéutica, e
permitir uma comparticipacdo dos medicamentos de 100%, uma vez que se trata de
medicacdo com um elevado custo, e certos medicamentos s6 serem totalmente
comparticipados se forem dispensados pelos SFH. Toda a medicacao dispensada pelos

SFH em regime de ambulatério tem um custo nulo para o utente (2).

Este tipo de distribuicdo tem as vantagens de possibilitar que o utente continue a
terapéutica no conforto de sua casa, reduzindo assim o risco de infecoes associadas ao

internamento, bem como os seus custos (2).

Sempre que um determinado utente vem pela primeira vez adquirir um determinado
medicamento, preenche um termo de responsabilidade (Anexo 6). Este termo de
responsabilidade é preenchido por firmaco, e é através dele que o utente declara ter
recebido todas as informacoes necessarias ao correto uso e conservacao do medicamento,
compromete-se a utilizd-lo corretamente e manté-lo nas condi¢oes apropriadas ao seu
armazenamento, responsabilizando-se por qualquer extravio ou dano causado ao farmaco
enquanto este se encontrar na sua posse. Além disso, é também entregue um cartdo onde
sao efetuados os registos de levantamento da medicacao, que deve ser sempre apresentado

aquando da vinda do utente aos SFH.

O processo inicia-se com a apresentacao do cartao por parte do utente. Através do nome
do utente e do nimero do processo, o farmacéutico tem acesso a receita que se encontra
no sistema GHAF, procede a sua validacao, e de seguida ao registo de dispensa, anotando
no sistema a data da dispensa, o nimero de unidades dispensadas de cada medicamento e
os respetivos lotes, o prescritor, o farmacéutico que dispensou a medicacao e identificacao
da pessoa a quem foi dispensada. No sistema é sempre registado se foi o proprio utente
que levou a medicacdo, ou outra pessoa. No cartao do utente é também feito o registo da
data da dispensa, do medicamento dispensado e a sua quantidade, e assinatura do

farmacéutico que dispensou.
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Por fim, é entregue a medicacdo ao utente, fornecendo-lhe todas as informacoes
necessarias ao correto uso e armazenamento dos farmacos, minimizacao dos desperdicios
e apelo a adesao terapéutica. Trimestralmente é realizado um relatério com toda a
medicacao cedida para cada doente, e entregue ao diretor do servico, neste caso, ao Dr.°

Jorge Aperta.

No caso da dispensa para o hospital de dia, este envia todas as semanas para os SFH a
agenda da semana seguinte, onde constam os dados referentes a identificacdo de cada
doente, o processo, a identificacdo do farmaco, via de administracao e o dia em que ira
efetuar a sua administracdo. Apods validagdo da prescricio médica, a farmacéutica
responsavel procede a preparacdo da medicacdo, colocando-a num saco devidamente
identificado. Quando o assistente operacional vem levantar a medicacao no dia da sua

administracao, é dada saida da mesma no sistema.

No caso dos utentes submetidos a cirurgia de ambulatério, os SFH também dispensam de
forma gratuita analgésicos (sendo que os analgésicos estupefacientes apenas sao utilizados
quando a dor nao é controlada com os anti-inflamatérios nao esteroides), anti-
inflamatoérios nao esteroides, antieméticos, protetores da mucosa gastrica e inibidores da

bomba de protdes, para um periodo nao superior a 7 dias apés a cirurgia (13,14).

Durante a minha passagem por esta area, além da dispensa, tive também a oportunidade
de auxiliar a farmacéutica no registo minimo dos doentes abrangidos pela Portaria n.°
48/2016 de 22 de marco, com as alteragoes introduzidas pela Portaria n.° 198/2016 de 20
de julho e pela Portaria n.° 282/2017 de 25 de setembro, ou seja, doentes sob terapéutica
biologica (abatacept, adalimumab, anacinra, certolizumab pegol, etanercept, golimumab,
infliximab, tocilizumab, ustecinumab, secucinumab e ixecizumab) destinada ao
tratamento de doentes com artrite reumatoide, espondiloartrite axial (espondilite
anquilosante e espondiloartrite axial ndo radiografica), artrite psoriatica, artrite idiopatica
juvenil poliarticular e psoriase em placas. Este registo é enviado mensalmente para o
INFARMED, com as seguintes informacoes: data de dispensa, nimero de processo do
utente, iniciais relativas ao primeiro, segundo e altimo nome do doente, género, data de
nascimento, diagnostico, data de diagnoéstico, data de inicio de terapéutica atual,
terapéutica prescrita, quantidade dispensada (nimero de unidades,
dosagem/concentracao, posologia), local de prescricao (proprio hospital, outro local),
ocorréncia de reacdoes adversas notificavel ao sistema nacional de farmacovigilancia

(relativa a este doente), data de notificacao e data do fim da terapéutica (15—17).

Além disso, presenciei a farmacéutica a elaborar a faturacao dos medicamentos biologicos

dispensados para o exterior, provenientes do privado, para depois o hospital ser
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remunerado. A faturacdo é feita mensalmente e enviada para a contabilidade. No caso
destes utentes vindos do exterior, aquando da dispensa da medicacao, o utente tem que
assinar o verso da receita médica, e a farmacéutica que dispensou referir qual a medicacao
que dispensou, a quantidade, o lote, a validade, datar e assinar. A receita médica fica nos
SFH para na altura da faturacao ser encaminhada para a contabilidade, juntamente com o
documento gerado na altura da dispensa e o mapa das dispensas. Nos SFH ficam

arquivadas as copias das receitas e destes documentos.

4.4.1. Venda de Medicamentos

Segundo o artigo 11° do Decreto-Lei n.° 44204, de 22 de fevereiro de 1962 existem trés
situacoes em que os SFH podem vender medicamentos ao publico: quando nao existe uma
farmacia particular na localidade, quando nao existe no mercado local os medicamentos
necessarios numa situacao de emergéncia e quando as farmacias hospitalares pertencam a
Santas Casas da Misericordia com alvara de venda ao publico. Nos SFH do HSM, perante a
segunda situacdo, os medicamentos s6 sdao dispensados perante a apresentacao do
carimbo de trés farmicias em como declaram que ndao possuem o medicamento. O
medicamento é vendido ao preco de custo, e o pagamento é feito diretamente na
contabilidade (18).

4.5. Distribuicao Personalizada

E considerada distribuicio personalizada sempre que existe uma prescricio médica com
justificacdo clinica do médico. Isto acontece, por exemplo, em algumas requisicoes dos
centros de saide, como é o caso da cianocobalamina 1mg/ml injetavel e dos produtos
farmacéuticos pedidos ao nivel do planeamento familiar, nomeadamente anéis vaginais,
implante subcutaneo (etonogestrel) e dispositivo intrauterino com levonorgestrel (DIU-
LNG).

No caso da cianocobalamina, aquando da sua administracdo nos centros de satde, é feito o
registo das administracoes e de quem as realizou, data de inicio do tratamento e
identificacdo do utente. Ao fim da dltima administracdo, estes registos sao enviados para
os SFH, onde ficam arquivados. O nao envio do registo de administracao a um dado utente

anula os envios posteriores, mesmo em caso de renovacao de prescricao.

A alimentacdo entérica é outro exemplo de requisicio que também necessita de
justificacao clinica, e existe a avaliacao do utente por parte de um nutricionista e de um

assistente social.
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4.6. Distribuicao de Medicamentos Sujeitos a Controlo Especial

Existem medicamentos que, pelas suas caracteristicas, necessitam de um controlo especial
em todo o seu circuito, e por isso a distribuicdo é realizada de forma segregada dos
restantes medicamentos. Exemplos disso sdo as benzodiazepinas, estupefacientes,

psicotropicos e os hemoderivados.

No caso destas substancias, a requisicdo é feita através de impressos adequados a esse

mesmo fim.

4.6.1. Benzodiazepinas, Estupefacientes e Psicotropicos

Os estupefacientes e psicotropicos sao legislados pelo Decreto-lei n® 15/93 de 22 de
janeiro, o qual inclui também a lista das substéncias sujeitas a este controlo especial (19).

Estas substancias encontram-se armazenadas segregadas dos restantes medicamentos,
em dois cofres, dentro dos quais estas substancias sao organizadas por ordem alfabética,

pelas diversas prateleiras (2).

A requisicao das substancias é feita diretamente pelos servicos clinicos, de acordo com o
stock previamente definido entre os servicos clinicos e os servigos farmacéuticos, e apds
validacdo pela farmacéutica responsavel por esta &area, a mesma procede ao
preenchimento do Anexo X da Imprensa Nacional - Casa da Moeda, autocopiativo,
constituido pelo original e pelo duplicado. No preenchimento é indicado o nimero de
registo sequencial, o hospital, o servico/sala a que se destina a medicacao, o medicamento
segundo a DCI, a forma farmacéutica, a dosagem e o c6digo do medicamento (Anexo 7)
(4). Depois de assinado e datado pela farmacéutica, esta prepara a medicacao requisitada
e coloca-a num saco devidamente identificado com o servigo clinico a que se destina.
Quando o enfermeiro se dirige aos SFH para levantar a medicacao, assina o anexo X e leva
o duplicado juntamente com os medicamentos, enquanto o original fica arquivado nos

servicos farmacéuticos.

Nos servicos clinicos, o enfermeiro que efetua a administracdo regista, por cada
administracdo, o nome do doente, a cama/processo, a quantidade pedida/prescrita, efetua
a sua assinatura, indica a data e a quantidade que foi fornecida. Caso haja algum
desperdicio, o mesmo ¢é indicado na coluna das “observacoes”. No fim do processo, o

duplicado é devolvido aos SFH e fica arquivado juntamente com o original.

Além deste circuito de distribuicao especial, é necessario existir também um cuidado

especial no que diz respeito ao controlo de stock, como forma de garantir que nao ha
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qualquer tipo de desvios. Para isso, nos SFH do HSM ¢ efetuada semanalmente a
contagem fisica do stock. Trimestralmente é enviado para o INFARMED, por email, o

mapa das entradas e saidas destas substancias.

Durante o meu periodo de estagio tive oportunidade de assistir a este circuito segregado

dos restantes medicamentos, e auxiliar na contagem fisica para controlo do stock.

4.6.2.Hemoderivados

Os hemoderivados sao medicamentos derivados do plasma humano, e sao regulados pelo
despacho n.° 28356/2008, de 13 de outubro (20). Estes medicamentos sdo sujeitos a um
controlo especial pois sao produtos de origem biologica, associados ao risco de

transmissao de doencas.

Nos SFH do HSM, a requisi¢ao destes medicamentos pode ser realizada de duas formas.
No caso dos servigos clinicos que possuem o sistema GAFH e a requisicao destinar-se a
um utente concreto, a mesma ¢ feita através do sistema GAFH. No caso dos servigos que
nao possuem o sistema GAFH, ou no caso de os hemoderivados serem para reposicao de
stock e a requisicio ndo se destinar a um utente concreto, como no caso do bloco
operatorio e dos centros de satde, a requisicao é efetuada através do modelo n° 1804 da
Imprensa Nacional - Casa da Moeda, constituido por duas vias, a “Via Farmacia”,

autocopiativa, e a “Via Servico” (Anexo 8) (21).

No caso de a requisicao ser feita através do modelo n° 1804, esta inicia-se com o
preenchimento do mesmo. Os quadros A e B s3o preenchidos no servico clinico
requisitante, sendo que o quadro A se destina & identificacio do utente (nome, n°
identificacao civil, n°® do processo e n° de utente do Servico Nacional de Satide (SNS)) e o
quadro B a requisicao/justificacdo clinica, onde é indicado o hemoderivado pretendido
(nome, forma farmacéutica e via de administracdo), a dose/frequéncia, a duracdo do
tratamento e o diagnoéstico/justificacao clinica. O quadro C é preenchido nos SFH, onde
fica registado a identificacdo do hemoderivado, a dose, a quantidade, o lote, o laboratoério
de origem/fornecedor e o n° do certificado do INFARMED, e assinado e datado pelo
farmacéutico. O quadro D é posteriormente preenchido pelo enfermeiro aquando da
administracdo, registando a data, o hemoderivado/dose, a quantidade, o lote e o
laboratério de origem, e a sua assinatura. A “Via Farmécia” é arquivada nos SFH,
juntamente com o CAUL emitido pelo INFARMED, e a “Via Servico” arquivada no servico

clinico, no processo do utente, por um periodo de 50 anos.
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Apoés a validacao feita pelo farmacéutico, o mesmo procede a preparagao da medicacao,
colocando-a num saco devidamente identificado, por doente e por toma, com uma
etiqueta onde consta a identificacao do hospital, o c6digo de barras atribuido por toma, o
numero do processo do utente, a sala/cama, o servico clinico, o nome do utente, a
identificacdo do hemoderivado, a frequéncia de administracdo, hora e data de
administracao e a via de administracao. Por tltimo, entrega ao enfermeiro que vem buscar
o hemoderivado, e que é o responsavel pelo transporte até ao servico requisitante. No caso
de a requisicao ter sido feita através do modelo n® 1804, o enfermeiro assina e data o
modelo como comprovativo de que a medicacao lhe foi entregue. Atualmente, face ao
contexto de pandemia vivido, este transporte pode, excecionalmente, ser feito por um
assistente operacional. No caso dos servicos que possuem o sistema GHAF, aquando da

administracgdo, o enfermeiro regista o codigo de barras da respetiva toma no GHAF.

Os medicamentos que nao sao administrados no periodo de 24h, sao devolvidos aos SFH,
sendo o registo da devolucao feito no quadro D (21). A devolucdo é feita juntamente com a
“Via Farmécia” e a “Via Servico”, sendo as mesmas posteriormente arquivadas. Neste
processo de devolucao, sao tidas em conta as condi¢oes de conservagao inscritas no rotulo,
se foram ou nao cumpridas, para avaliar se é possivel dar de novo entrada dos

medicamentos, ou nao.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de assistir a dispensa de alguns
hemoderivados, como foi o caso da imunoglobulina humana normal 50g/l, requisitada
pelo GHAF, e da imunoglobulina anti-D (Rh), requisitada pelo modelo n® 1804 e
destinada a reposicao de stock de um centro de saude. Como anteriormente dito, este
stock de hemoderivados existe no bloco operatorio (stock de fibrinogénio + trombina
(hemostatico) e cola biologica para tecidos) e nos centros de saude (stock de
imunoglobulina anti-tetdnica e imunoglobulina anti-D (Rh)), e correspondem a
hemoderivados que em situagdes de urgéncia tém que ser logo administrados, dai a

necessidade de existirem em stock.

5. Producao e Controlo

Ao longo dos anos tem-se verificado uma diminuicio do ntmero de preparacoes
medicamentosas elaboradas em ambiente hospitalar, sendo atualmente estas destinadas a
doentes individuais e especificos, como é o caso da pediatria, reembalagem de doses
unitarias so6lidas, preparacoes assépticas, como solucoes e diluicoes de desinfetantes, e

preparacoes estéreis ou citotoxicas individualizadas (2).
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Nos SFH do HSM sao realizadas preparacoes nao estéreis (manipulados), reembalagem de
medicamentos e reconstituicdo de farmacos citotoxicos. Para tal, os SFH sao providos de
uma sala dedicada a reembalagem de medicamentos, um laboratério destinado a
preparacdo dos manipulados e uma sala devidamente preparada para a reconstituicao de
farmacos citotoxicos. A preparacao de nutricdo parentérica e outras preparacoes estéreis
nao é efetuada nos SFH do HSM.

Com o objetivo de garantir que todas estas preparagoes sao seguras e eficazes, é necessario
ter em conta o tipo e o nivel de exigéncia das preparacoes farmacéuticas que se irdo
realizar, sendo que cada uma delas tem requisitos proprios no que diz respeito ao local de

preparagao (2).

Durante o meu estagio tive a oportunidade de participar na preparacdo de manipulados,

reembalagem de medicamentos e reconstituicao de fArmacos citotdxicos.

5.1. Preparacao de Formas Farmacéuticas nao Estéreis

(Manipulados)

Um Medicamento Manipulado é definido como “qualquer formula magistral ou preparado
oficinal preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico” (22). A sua
legislacao é assegurada por trés documentos: Decreto-Lei n.° 90/2004, de 20 de abril (que
altera os Decretos-Leis n® 72/91, de 8 de Fevereiro, que regula a autorizacao de introducao
no mercado, o fabrico, a comercializacao e a comparticipacdo de medicamentos de uso
humano (revogado pelo decreto-lei n® 176/2006 de 30 de agosto) , e 118/92, de 25 de
Junho, que estabelece o regime de comparticipacao no preco dos medicamentos), Decreto-
Lei n® 95/2004, de 22 de abril que regula a prescricio e a preparacao de medicamentos
manipulados, e pela Portaria n.° 594/2004 de 2 de junho, que aprova as boas praticas a
observar na preparacdo de medicamentos manipulados em farméicia de oficina e

hospitalar (2,22—24).

Nos SFH do HSM estas preparagoes sao preparadas no laboratério de farmacotecnia,
devidamente equipado para o efeito com todo o material e matérias-primas necessarias a
preparacao das mesmas. No laboratério encontram-se ainda disponiveis as fichas de
seguranca, o formulario galénico portugués (FGP), as fichas técnicas dos produtos e os
certificados de anilise de todas as matérias-primas e materiais. Além disso, estdo
disponiveis 2 capas, uma destinada ao “Registo de Manipulados” e outra, “Formulas
Magistrais”, que contém a guia de preparacao e as etiquetas de identificacdo das véarias
preparacoes realizadas nos SFH. As matérias-primas utilizadas tém que estar de acordo

com as exigéncias da respetiva monografia.
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As preparacoes nao estéreis sao prescritas pelos servigos clinicos, e apo6s a validacao feito
pelo farmacéutico, da-se inicio a sua preparacao. Inicialmente é feito o registo do
manipulado numa folha destinada a esse fim, indicando o nome da preparacao, o lote e a
validade. O lote é definido colocando a data do dia em que é feita, antecipada de uma letra
maidscula (se for a primeira preparacao do dia, é A, se for a segunda do dia é B e assim
sucessivamente). Posteriormente da-se inicio ao preenchimento da guia de preparacao,
através do registo do lote da preparacdo, data de preparacdo, quantidade a preparar,
servico/doente a que se destina, nome do prescritor e informacoes relativas as matérias-
primas utilizadas (lote, validade e laboratorio). Apos a pesagem das mesmas, também é
efetuado o registo da quantidade que efetivamente foi pesada de cada uma delas. Esta guia
de preparacio contém também o procedimento para a preparacio da formulacao,
indicacdo do material que deve ser usado para o seu acondicionamento, validade,
condicOes de conservacao e possiveis adverténcias, um local destinado a colagem de um
exemplar do roétulo colocado no preparado, e ensaios de verificacao final que tém que ser

efetuados (Anexo 9).

A preparacao propriamente dita é realizada segundo a técnica descrita na guia de
preparacdo. Apds a sua elaboragdo, sdo realizados os ensaios sugeridos consoante a
preparacao realizada, com o objetivo de garantir a qualidade da preparacao final, e assim
dar-se, ou nao, a sua aprovacao. Segundo a Portaria n.° 594/2004 de 2 de junho, deve-se
efetuar no minimo a avaliacdao dos caracteres organoléticos, como cor, odor e aspeto (22).
Por fim, preenchemos as etiquetas autocolantes para a rotulagem da preparacio, sendo

que uma delas é colocada na guia de preparacao.

Nas etiquetas encontramos a identificacdo dos servicos farmacéuticos, o nome da
preparacao, o nome do utente, o lote da preparacao, a validade, o volume total dispensado,
a posologia e cuidados especiais a ter aquando da administracao, como “agitar antes de

usar” e “conservar no frigorifico”, escritos a vermelho (Anexo 10).

Nos SFH do HSM todos os registos elaborados sao arquivados em capas proprias durante
um periodo de 5 anos, o que esta de acordo com a legislacdo que define um periodo
minimo de 3 anos para a arquivacdo dos documentos referentes a preparacao de

manipulados (22).

Durante o meu estagio tive a oportunidade de observar e auxiliar na preparacao dos
seguintes manipulados: “Nistatina Composta- suspensao para bochechos”, “Furosemida
2mg/ml solucgdo oral”, “Solucao de Shohl”, “Xarope Comum”, “Veiculo para a Preparacao
de Solucdes e Suspensdes Orais”, “Metilcelulose”, “Alcool 50°”, “Propranolol 5mg/ml -

suspensao oral” e “Flecainida 5mg/ml- suspensao oral”.
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5.2. Reconstituicao de Farmacos Citotoxicos

A Unidade de Preparaciao de Citotéxicos (UPC) deve corresponder a uma zona
independente do resto dos SFH e estar convenientemente preparada consoante as
atividades realizadas e a qualidade exigida para o produto final. Da sua constituicao

devem fazer parte uma area de producao (sala limpa), e outras areas de apoio a esta sec¢ao

(25).

Como anteriormente dito, nos SFH do HSM, a UPC ¢ constituida pela sala limpa, pela
antecamera e pela sala de apoio. Com o objetivo de evitar a saida de substancias perigosas
para a antecamara e impedir a entrada de agentes patogénicos para a sala limpa, esta deve
ter uma pressao inferior a das restantes areas, e a antecamara deve ter uma pressao

superior a da sala limpa e ligeiramente superior a das areas envolventes (25).

Com o intuito de garantir que os padroes de qualidade, higiene e desinfecdo sao
cumpridos e verificados, existem procedimentos internos elaborados pelos farmacéuticos
responsaveis por esta area e aprovados pelo conselho de administracdo, nomeadamente
relativos ao plano de trabalho da UPC, ao equipamento de protecao individual, ao plano
de limpeza, a derrames ou exposicao a citotéxicos, ao tratamento e eliminacao de residuos

contendo citotdxicos e ao controlo ambiental e microbioldgico.

Por uma questao de seguranca para com quem exerce funcoes nesta area, € feito o registo
do tempo de exposicdo a estes farmacos. Além disso, é feito o registo diario da
temperatura, humidade e diferencial de pressao entre a sala limpa e a antecamera, de
forma a garantir que as condi¢bes ambientais se encontram dentro dos critérios de
aceitacdo. Na folha de registos diarios das condi¢oes ambientais é possivel verificar que a
temperatura deve estar compreendida entre 20°C e 25°C, a humidade entre 40+5% e

60+5%, e o diferencial de pressao sala limpa/antecamara entre 10Pa e 15Pa.

No que diz respeito a equipa de trabalho, nos SFH do HSM é constituida por 1
farmacéutico, 1 técnico de farmacia e 1 assistente operacional, todos eles devidamente

formados para as fun¢oes que desempenham.

Nos SFH do HSM sao preparadas diariamente terapéuticas destinadas aos cancros do
pulmao, trato gastrointestinal, bexiga e prostata. Todas as terapéuticas possuem
protocolos definidos, elaborados pelo médico e posteriormente introduzidos no GHAF
pelo farmacéutico responsavel por esta area. Nestes protocolos, além dos farmacos
citotoxicos, encontramos também outros farmacos que fazem parte dos tratamentos

oncolbgicos, como é o caso dos antieméticos, anti-histaminicos, diuréticos e corticoides.
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Aquando da introducao destes protocolos no GHAF, é realizado o perfil por cada
protocolo, com a escolha do veiculo a usar, concentracao, volume, estabilidade e tempo de

perfusao. Estas decisoes sao realizadas pelo farmacéutico.

Outra funcao desempenhada pelo farmacéutico desta area é o plano semanal do trabalho
da semana seguinte, tendo por base as datas ja agendadas para os tratamentos de cada
utente. Este planeamento consiste na criagdo de uma folha excel onde registamos para
cada utente o tratamento que esta a realizar, o n° de ciclo e a data em que realizou o
altimo tratamento, e o n° do ciclo e a data do proximo tratamento. Posteriormente é
impressa uma ficha onde constam todos os utentes e os respetivos tratamentos que irao
realizar na semana seguinte. Este planeamento é importante porque ajuda a prever o que
vai acontecer na semana seguinte, uma vez que neste excel sdo colocados apenas os
utentes que vao efetivamente realizar um tratamento, enquanto no GHAF surgem todos os

utentes que tém consultas de oncologia no hospital de dia.

Apobs o médico autorizar o tratamento e o enfermeiro confirmar a presenca do utente, o
farmacéutico procede a validacdo da prescricio médica, tendo em consideracdo a
adequacao posologica (sendo que a dose depende do peso, altura e superficie corporal),
condicoes de administracio (como volume e via de administracao), duracao do
tratamento, compatibilidade, estabilidade e conservacdo. Apds o processo de validagao,
sdo impressas etiquetas destinadas posteriormente a rotulagem das preparacoes, e é
reunido todo o material necessario a manipulacdo. Todo o material é desinfetado com
alcool a 70°, colocado em tabuleiros de metal, e transferido para a sala limpa através do
transfer. A entrada e saida de materiais da sala limpa é sempre realizada através do
transfer, que é constituido por duas portas e possui um sistema de seguranca que impede

a abertura simultanea das mesmas, de forma a impedir a contaminacao da sala limpa.

No que diz respeito a utilizacdo da CFLV antes da manipulacdo, esta deve ser ligada pelo
menos 30 minutos antes do inicio da preparacdo, limpa e desinfetada com &lcool 70°
esterilizado (2). De acordo com o procedimento interno relativo a limpeza, esta
higienizacao é feita no sentido descendente, do topo para baixo, iniciando-se pela parede
posterior em passagens paralelas, depois as paredes laterais, de seguida a frontal e por
altimo a superficie de trabalho (ou seja, a limpeza ¢é efetuada de tras para a frente, das

zonas mais limpas para as mais sujas) (26).

Antes da entrada na sala limpa para darem inicio a preparacao, o farmacéutico e o técnico
de farmacia equipam-se adequadamente. Comecam por retirar o vestuario e qualquer
adereco, vestir a farda descartavel e efetuar convenientemente a lavagem das maos.

Posteriormente entram para a antecamara da sala de preparacao, e colocam a protecao
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para os sapatos, a touca e a mascara. Efetuam novamente a higienizacao assética das
maos, e vestem a bata. Por altimo, desinfetam as maos com uma solucao assética de base
alcodlica, e depois de secas, calcam as luvas (no caso do técnico, o primeiro par de luvas é
colocado sob os punhos da bata, e o segundo par calcado no interior da CFLV é colocado
sobre os punhos da bata; no caso do farmacéutico s6 calca um par de luvas, logo na
antecamara, e sdo colocadas sobre os punhos da bata), e entram na sala limpa. A
preparacdo propriamente dita é realizada pelo técnico de farmacia, enquanto o
farmacéutico valida as diversas operacoes realizadas pelo técnico e auxilia com a

desinfecao e entrada dos farmacos e materiais necessarios a manipulagao na CFLV.

No final da preparacao, o preparado é rotulado e embrulhado em papel de aluminio, sobre
o qual se coloca uma segunda etiqueta. As preparagbes sdo separadas em sacos, por
utente, e introduzidos em malas térmicas, através das quais se da o transporte das
preparacoes até ao local onde vai ser administrado. O transporte é assegurado por um
assistente operacional, e a administracao é feita de forma assética, de acordo com o

estabelecido nos protocolos existentes.

A validagao das preparacoes de citotoxicos, o seu acondicionamento e a validacao final do

tratamento sao da responsabilidade do farmacéutico (25).

Antes da saida da sala limpa, procede-se de novo a higienizacao da CFLV com alcool 70°
esterilizado, segundo a mesma técnica anteriormente descrita, e deixa-se ficar ligada por
15 a 20 minutos depois da conclusdo do trabalho (2). Por dltimo, e ja na sala de apoio,

procede-se a libertacao de cada uma das preparacoes realizadas.

Semanalmente é realizado o controlo microbiolégico na CFLV e na sala limpa (ambiente
circundante a CFLV), com o intuito de analisar e garantir a esterilidade deste espaco.
Diariamente é feita a limpeza do chao, bancada de trabalho e transfer, cadeiras, lavatorio,

carros de inox e tubagem, e mensalmente as paredes e tetos (26,27).

Durante o meu estagio tive a oportunidade de observar e participar em todo este processo
de reconstituicao de farmacos citotoxicos, e entrar na sala limpa para assistir a realizagao

de algumas preparacoes.

5.3. Preparacao de Nutricao Parentérica

Nutricao parentérica é a designacao associada as formas de nutricao apresentadas como

“preparacoOes injetaveis, prontas ou de preparacao extemporanea” (28).
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O objetivo deste suporte nutricional é fornecer uma nutri¢ao equilibrada de forma a evitar
ou compensar as alteragoes metabdlicas desfavoraveis, prevenindo a instalacdo de um
estado de malnutricdo, ou corrigindo um pré-existente (29). Opta-se por uma nutrigao
parentérica quando o doente necessita de uma nutricao assistida imediata e ndo é capaz de
comer. A administracdo destas formulacoes pode ser feita por veia periférica, caso a

osmolalidade seja inferior a 850 mosm/l, ou por veia central (28).

Nos SFH do HSM existem bolsas de nutri¢ao tricompartimentadas, com e sem eletrdlitos,
e com diferentes composicoes em termos de nutrientes (micronutrientes e
macronutrientes). Nestes SFH, apesar de existir uma sala destinada a preparacao de
nutricdo parentérica, a mesma nao se encontra operacional, e por isso estas preparacoes
nao sao efetuadas nos SFH, mas sim nas enfermarias dos servicos clinicos que as
requisitam. E, portanto, nesses locais que é realizada a reconstituicio e aditivacio das

bolsas de nutri¢ao parentérica.

5.4. Reembalagem e Etiquetagem

A reembalagem e etiquetagem de formas farmacéuticas solidas orais é um processo
bastante importante no meio hospitalar, permitindo a distribui¢do dos medicamentos nas
doses prescritas, sem necessidade de qualquer manipulacdo adicional por parte da
enfermagem antes da sua administracdo (2). Este processo consiste na fratura, quando
necessario, e no acondicionamento individualizado dos medicamentos, tendo sempre em
conta as suas caracteristicas, de forma que a seguranca e a qualidade dos medicamentos

sejam sempre garantidas.

O processo de reembalagem aplica-se a formas farmacéuticas que nao se encontram
acondicionadas individualmente, mas sim em embalagens multidose, e a medicamentos
que ndo existem no mercado na dose pretendida, e dai terem que ser fracionados. O
processo de etiquetagem aplica-se a medicamentos que se encontram acondicionados em
blister individual, mas cuja identificagdio n3o se encontra individualizada, dai a

necessidade de se identificar cada um dos blisters, de forma individual.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de observar o processo de reembalagem e

etiquetagem, realizado numa sala apropriada para o efeito.

Na etiquetagem, sdo identificados os medicamentos de forma individual com o nome do
principio ativo, dosagem, forma farmacéutica, via de administracio, lote de origem e

validade de origem, e posteriormente recortados individualmente.
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No processo de reembalagem, caso haja a necessidade de ajustar a dosagem do
medicamente, comeca-se por fraturar manualmente os medicamentos com auxilio de um
bisturi, e, posteriormente, procede-se a reembalagem propriamente dita, realizada com o
auxilio de uma maquina semiautomatica. Esta maquina tem na sua constituicio um
computador integrado, que permite a introducao de todas as informacoes que farao parte
do roétulo do medicamento, e o nimero de unidades a reembalar. Quando se realiza pela
primeira vez a reembalagem de um dado medicamento, ¢ feita uma ficha de entrada onde
se inserem as seguintes informacdes: nome do principio ativo, dosagem, forma
farmaceéutica, cddigo hospitalar nacional do medicamento (CHNM) e identificacdo do
hospital. Esta ficha fica guardada para as proximas vezes, de forma a simplificar o
processo, e posteriormente para se dar inicio a reembalagem, s6 temos que colocar os
medicamentos no tabuleiro indicado para o efeito, e indicar o nimero de unidades que
queremos reembalar e o lote de origem. Os medicamentos sdo assim reembalados e
rotulados de forma individualizada, a partir de uma manga que permite a protecao contra
a luz, e cujo rétulo conta com as seguintes informacoes: identificacdo do hospital,
principio ativo, dosagem, forma farmacéutica, lote de reembalagem, data de
reembalamento, e validade atribuida (Anexo 11). A atribuicdo do lote segue as mesmas

regras anteriormente mencionadas para os manipulados.

A validade atribuida tem em conta a validade inicial do medicamento (2). Caso a validade
inicial do medicamento seja superior a 6 meses, € atribuida uma validade de 6 meses, mas

caso seja inferior a 6 meses, atribui-se a validade inicial do medicamento.

Durante todo este processo € necessario garantir todas as condi¢des que permitam
garantir a qualidade do produto reembalado, nomeadamente a limpeza da maquina antes

e no fim do processo.

Nesta area existem folhas de registo de reembalagem, folhas de registo de etiquetagem e
folhas de registo de medicamentos desperdi¢cados. Na folha de registo de reembalagem sao
registadas informacoes relativas ao medicamento original (DCI, dosagem, lote, prazo de
validade, quantidade e marca ou laboratério), ao medicamento reembalado (dosagem,
lote, prazo de validade, quantidade, quem fracionou, quem reembalou, rétulo e quem
libertou o lote), nimero de etiquetas impressas, nimero de etiquetas inutilizadas e data de
reembalagem. Na folha de registo de reetiquetagem ¢ identificado o dia, o medicamento, a
quantidade, quem elaborou a etiqueta, um exemplar da etiqueta, o nimero de etiquetas
impressas, o nimero de etiquetas inutilizadas, quem etiquetou e a data, e quem libertou o
lote e a respetiva data. Na folha de registo de medicamentos desperdicados é indicada a

data, o medicamento e a quantidade desperdicada.
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No fim, é realizada a validacao por parte de um farmacéutico, e é feita a separagao entre os

farmacos que ja se encontram validados, e aqueles que ainda estao a espera de validacao.

6. Vacinas contra a COVID-19

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de observar o processo de entrega
das vacinas contra a COVID-19. O transportador levava as vacinas até a sala onde estas
iam ser armazenadas, e ai era feita a conferéncia das mesmas pelos farmacéuticos
responsaveis por este processo. Apos a verificacdo do niimero de unidades com a guia de
remessa e de se garantir que tinham sido transportadas dentro das condi¢Oes necessarias
no que diz respeito a temperatura, verificando a temperatura que o termometro que se
encontrava no interior da caixa hermética indicava, eram armazenadas no frigorifico a
uma temperatura compreendida entre 2°C e 8°C, com excecdo da vacina Moderna, que
era armazenada numa arca congeladora a uma temperatura de sensivelmente -30°C, para
posteriormente serem reencaminhadas para os centros de saude, onde ai seriam
administradas. Esta sala encontrava-se fechada a chave, para seguranca, e todo este

processo era efetuado sob escolta policial.

7. Informacao, Atividades de Farmacia Clinica e Visitas
Médicas

A Farmacia Clinica corresponde a um conceito centrado no utente, de forma que lhe sejam
prestados os melhores cuidados farmacéuticos, otimizando a terapéutica e reduzindo os

riscos associados (2).

Os farmacéuticos, enquanto especialistas do medicamento, tém um papel fundamental na
transmissdo de informagdo e esclarecimento de davidas aos restantes profissionais de
saude, assim como na integracdo de uma equipa multidisciplinar que acompanha
diretamente o utente no respetivo servico clinico. Neste tltimo caso, falamos das visitas
médicas, nas quais o farmacéutico tem a oportunidade de prestar apoio aos médicos e
enfermeiros dos respetivos servicos clinicos, relativamente as questoes que dizem respeito
a terapéutica do utente. Quanto a transmissao de informacao e esclarecimento de davidas,
muitas vezes é realizado por via telefonica, apos telefonema dos servigos clinicos, em que o
objetivo é esclarecer alguma duvida, relativamente, por exemplo, a contraindicacoes,

doses e estabilidade dos medicamentos.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de constatar que, de facto, na

maioria das vezes, o esclarecimento de davidas é realizado por via telefénica.
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Relativamente as visitas médicas, nao tive a oportunidade de acompanhar nenhuma, pois
face ao contexto de pandemia vivido, durante o meu periodo de estagio as mesmas
encontravam-se suspensas, por uma questdo de seguranca. No entanto, acho que sao
bastante importantes pelo facto de o farmacéutico poder estar em contacto direto com o
paciente durante o seu periodo de hospitaliza¢ao, no seio de uma equipa multidisciplinar,
onde através das varias experiéncias, tém o objetivo de encontrar o melhor para cada

paciente.

8. Farmacovigilincia

A farmacovigilancia tem como objetivo contribuir para a melhoria da seguranca dos
farmacos, através da detecdo, avaliacao e prevencao de reacoes adversas a medicamentos.
Em 1992 foi criado o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), constituido pela
Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos do INFARMED. A coordenacao faz-se
através de 10 Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF) distribuidas pelo pais, que
tém o papel de promover agoes de formacao e avaliar as notificacoes de reacoes adversas a
medicamentos (RAM) que lhes chegam da respetiva regiao (30). O acompanhamento,
coordenacao e aplicacdo do SNF é da responsabilidade do INFARMED.

A farmacovigilancia tem um papel bastante importante ao permitir a continua vigilancia
dos medicamentos ap6s a sua comercializacdo, possibilitando a detecdo de reacoes
adversas que nao foram detetadas durante os ensaios clinicos, por serem raras ou de
aparecimento tardio, e caracterizar melhor as que foram previamente identificadas,
permitindo desta forma a constante avaliacdo da relacdo beneficio-risco e minimizar o
risco de recorréncia (1,30,31). Para isto ser possivel, é importante que qualquer suspeita
de reacdo adversa seja notificada, sendo que esta notificacio pode ser realizada por
qualquer profissional de satde, pelo proprio utente, familiar ou cuidador (30). Esta
notificacdo pode ser realizada através do Portal RAM, ou, em alternativa, em papel,
através do preenchimento da ficha de notificacdo, sendo que existe uma destinada aos

profissionais de satude, e outra destinada aos utentes (31).

O farmaceéutico hospitalar tem assim um papel importante na farmacovigilancia, nao so6
pelo dever de notificar uma suspeita de RAM, como profissional de satide que é, mas
também pelo dever de sensibilizacdo dos utentes e dos restantes profissionais de saude

com 0s quais contacta, da importancia deste ato.

9. Ensaios Clinicos

Um ensaio clinico ¢é definido, segundo a alinea n) do artigo 2° da Lei n.® 21/2014 de 16 de

abril, com as alteracoes introduzidas pela Lei n.° 73/2015 de 27 de julho, como “qualquer
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investigacdo conduzida no ser humano, destinada a descobrir ou a verificar os efeitos
clinicos, farmacolégicos ou outros efeitos farmacodinamicos de um ou mais medicamentos
experimentais, ou a identificar os efeitos indesejaveis de um ou mais medicamentos
experimentais, ou a analisar a absorcao, a distribuicdo, o metabolismo e a eliminacao de
um ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a respetiva seguranca ou

eficacia” (32,33).

A autorizacao para a realizacao destes ensaios clinicos é concedida pelo INFARMED, que
monitoriza a seguranca do uso dos medicamentos experimentais e garante que os mesmos
sao realizados de acordo com a legislacao em vigor, ou seja, a Lei n.° 21/2014, de 16 de

abril (Lei de Investigacao Clinica), alterada pela Lei n.° 73/2015 de 27 de julho (34).

Com o objetivo de assegurar a protecao dos direitos e garantir a seguranca e o bem-estar
dos participantes, foi criada, em 2005, a Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica
(CEIC). A CEIC é constituida por profissionais de varias areas, nomeadamente da bioética,
genética, medicina, ciéncias farmacéuticas, farmacologia clinica, enfermagem,
bioestatistica, juridica e teoldgica, e outras que garantam os valores culturais da
comunidade. Para a realizacdo de um ensaio clinico é necessario um parecer favoravel

emitido por esta entidade, além da autorizacao cedida pelo INFARMED (32,35).

Uma das func¢des dos SFH é precisamente a participa¢do nos ensaios clinicos, assim como
fazer parte da rececdo, armazenamento, preparacao, dispensa, recolha e devolucao ou
destruicdo do medicamento. O armazenamento é realizado em local segregado dos
restantes medicamentos, e a distribuicdo feita através de um circuito igualmente
segregado. Todo o circuito do medicamento experimental deve ser descrito e registado,
nomeadamente os dados relativos a rececao, armazenamento, dispensa e administracao
do medicamento experimental, de forma a garantir a transparéncia de todo o processo, e a

rastreabilidade (2,32).

A data do meu estagio, os SFH do HSM encontravam-se envolvidos em 7 ensaios clinicos,
mas pelo facto de se encontrarem numa fase muito preliminar, nao tive a oportunidade de

contactar com as atividades inerentes a este processo.
10.Farmacocinética Clinica: monitorizacao de farmacos na
pratica clinica

A farmacocinética clinica é uma area da farmacia hospitalar responsavel pela medicao dos
niveis séricos do farmaco, permitindo um controlo terapéutico individualizado. Esta
monitorizagdo é de extrema importancia, principalmente para os medicamentos de indice

terapéutico pequeno ou que apresentam uma grande variabilidade no comportamento
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cinético, uma vez que permite a sua administracdo na dose certa, sem que haja o risco de

sobredosagem ou subdosagem (2).

Os farmacos monitorizados nos SFH do HSM sdo a vancomicina (firmaco tempo-
dependente) e os aminoglicosideos gentamicina e amicacina (farmacos dose-dependente),

sendo realizadas em média 600 monitorizagdes por ano.

O pedido de doseamento é feito pelo médico, e apds a recolha das amostras por parte dos

enfermeiros, o doseamento é realizado em laboratorio.

Posteriormente, o farmacéutico tem acesso aos dados laboratoriais através do sistema
Modulab, de onde retira os dados de interesse para a sua analise. O programa utilizado
para a interpretacao destes valores era o PKS, no entanto durante o meu estagio estava a
ser experimentado um novo programa, Precise PK, com o intuito de ser adotado mais
tarde. Este novo programa tem como vantagem o facto de realizar a analise da area sob a
curva (AUC), em vez de um tinico ponto, como acontece no PKS. Além disso, permite que

sejam administradas menos doses, com menos efeitos secundérios.

Apés a anélise por parte do farmacéutico, onde verifica a necessidade de alteracao da

posologia, este sugere ao médico o regime terapéutico mais apropriado ao doente.

Durante o meu estagio foi-me explicado o funcionamento desta area dos SFH, e do

programa utilizado para as interpretacoes dos valores.

11. Atividades Farmaceéuticas na Enfermaria

Devido a situagdo pandémica existente durante o meu periodo de estagio, por razoes de
seguranca, nao tive a oportunidade de acompanhar nenhum farmacéutico durante as suas
atividades nas enfermarias. No entanto, como forma de adaptacdo aos SFH, tive a
oportunidade de acompanhar um assistente operacional durante o transporte da

medicacao aos varios servicos clinicos.

12. Informacao e Documentacao

Face ao contexto de pandemia vivido durante a realizacao do meu estagio, nao tive a
oportunidade de participar em nenhuma sessao de formacdo. Contudo, como parte
integrante do estagio, apresentei a equipa de farmacéuticos, em conjunto com a minha
colega de estagio, um trabalho solicitado pelo diretor dos SFH, intitulado “Estudo

Comparativo entre Vacinas contra o SARS-CoV-2” (Anexo 12).
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A realizac@o deste trabalho foi uma mais-valia por ter permitido que eu ficasse com uma
ideia geral de algumas vacinas que estao atualmente a ser desenvolvidas e comercializadas
contra o virus SARS-CoV-2, mais concretamente as vacinas da BioNTech/Pfizer, Moderna,
Astrazeneca, Janssen, Curevac, Sanofi/GSK, Sputnik-V e Sinovac Biotech, e ter tido a

oportunidade de partilhar esta visao global com os farmacéuticos da equipa.

13. Comissoes Técnicas

Em todos os hospitais existem comissoOes técnicas hospitalares, com o objetivo de garantir
a qualidade dos servicos que sdo prestados ao utente. No HSM, as comissOes mais
relevantes por implicarem a participa¢ao mais ativa dos SFH s3o a Comissao de Farmécia
e Terapéutica (CFT), a Comissdo de Etica e o Programa de Prevencdo e Controlo de

Infecoes e de Resisténcia aos Antimicrobianos (PPCIRA).

Durante o meu periodo de estagio nao tive a oportunidade de acompanhar nenhuma
reunido das comissoes técnicas hospitalares, por uma questao de seguranca, face ao

contexto de pandemia vivido.

13.1. Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT)

A CFT é orientada pelas disposicoes que se encontram no Despacho n.° 2325/2017, de 17
de marco, e tem como missdo sugerir orientacoes terapéuticas e contribuir para a
utilizacdo mais eficiente do medicamento, tendo um papel ativo na monitorizacdo da
prescricio de medicamentos, na sua utilizacdo e na garantia da terapéutica de forma

equitativa aos utentes (3).

A CFT é constituida por 6 a 10 membros, metade médicos e metade farmacéuticos, e retine
obrigatoriamente uma vez por semana, podendo reunir mais vezes, sempre que o

presidente convoque (3).

Sao varias as funcoes desempenhadas pela CFT, sendo que entre elas destaco a
responsabilidade de selecionar, entre as alternativas terapéuticas previstas no FHNM, a
lista de medicamentos que serao disponibilizados pela instituicao, e o facto de servir de elo

de ligacao entre os servicos de acao médica e os servicos farmacéuticos (3).

13.2. Comissio de Etica

As comissoes de ética para a saude (CES) sao reguladas pelo Decreto-Lei n.° 80/2018 de
15 de outubro, e tém a missao de garantir que os principios da ética e da bioética sao
assegurados nas varias atividades da instituicao, neste caso uma instituicao de satude, na

prestacao de cuidados de satde e em investigacao clinica (36).
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As comissoes de ética sao formadas por uma equipa multidisciplinar, contendo um
numero impar de elementos, ndo inferior a cinco nem superior a onze. Esta equipa deve
estar representada pelas areas da medicina, do direito, da filosofia/ética, da teologia, da
enfermagem, da farmaécia, e outras que permitam assegurar os valores culturais e morais

da comunidade. As reunioes devem realizar-se pelo menos uma vez por meés (36).

A comissao de ética do HSM ¢é representada por profissionais da area da medicina,

enfermagem, ciéncias farmacéuticas, teologia, psicologia e assisténcia social.

13.3. Programa de Prevencao e Controlo de Infecoes e de Resisténcia
aos Antimicrobianos (PPCIRA)

O PPCIRA foi criado pelo Despacho n® 2902/2013 de 22 de fevereiro, publicado no Diario
da Repiblica, 22 série, n° 38, de 22 de fevereiro de 2013, e resultou da fusao do Programa
Nacional de Controlo de Infecdo com o Programa Nacional de Prevencao das Resisténcias

aos Antimicrobianos (37).

O PPCIRA foi criado com o intuito de reduzir os casos de infecao associados aos cuidados
de saude, promover o correto uso dos antimicrobianos e reduzir a taxa de microrganismos
que apresentam resisténcia aos antimicrobianos, uma vez que estes indicadores nao eram
os melhores em Portugal. Da sua constituicdo fazem obrigatoriamente parte médicos,

enfermeiros, farmacéuticos e outros técnicos de satide ligados a area de intervencao (37).

A prevencao e controlo de infecOes e de resisténcia aos antimicrobianos é precisamente
uma das areas onde sdao desenvolvidos programas de satide prioritarios pela Direcao Geral

da Satde (DGS), segundo o Despacho n.° 6401/2016, de 16 de maio (38).

No HSM, com o intuito de contribuir para o controlo das resisténcias aos antimicrobianos,
€ necessaria justificacdo clinica aquando da prescricio dos antibidticos cefepima,
ceftazidima+tazobactam e fosfomicina, e aprovacao apos avaliacao por parte do grupo do

PPCIRA, para a sua utilizacao.

14.Conclusao

Ao longo destas semanas de estagio em FH, tive a oportunidade de acompanhar de perto
as varias funcoes desempenhadas pelo farmacéutico no meio hospitalar, permitindo

sedimentar os conhecimentos teéricos transmitidos ao longo do curso.

O farmacéutico, enquanto especialista do medicamento, é o profissional adequado para
debater e aconselhar os restantes profissionais de satide sobre a area do medicamento,

sendo por isso uma mais-valia a sua integracao em equipas multidisciplinares, onde tem a
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oportunidade de partilhar os seus conhecimentos e transmitir o que acha melhor numa

determinada situacdo, com base na sua experiéncia.

Apesar do contexto de pandemia vivido, houve um grande esforco por parte de toda a
equipa dos SFH para que pudesse passar pelas vérias areas existentes e ter nocao das

tarefas realizadas em cada uma delas.

No fim deste percurso, nao posso deixar de agradecer a toda a equipa dos SFH do HSM
por me terem recebido tdo bem ao longo do meu estigio curricular, integrando-me na sua
equipa e mostrando-se sempre disponiveis para esclarecer todas as duvidas que iam
surgindo. Deixo um agradecimento especial ao Dr. © Jorge Aperta, que ao longo destas
semanas me orientou da melhor forma, permitindo a construcao de bases que serao

imprescindiveis para o meu futuro.
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Capitulo 3- Relatorio de Estagio em Farmacia

Comunitaria

1. Introducao

A farmicia comunitdria tem um papel bastante importante na area da sadde, ao ser muitas
das vezes o primeiro estabelecimento ao qual a populacdo se desloca em busca de
conselhos relativamente a uma determinada situacao, e esclarecimento de davidas. Além
disso, é também o ultimo local onde o utente se encontra com profissionais de satide antes

de iniciar a sua terapéutica.

O farmacéutico comunitario tem assim uma posicdo muito privilegiada, ao estar em
contacto préoximo com a populacdo, o que lhe da a responsabilidade de estar
constantemente atualizado, com o intuito de estar a altura dos desafios diarios que a

profissao lhe deposita e prestar o melhor atendimento possivel aos utentes.

O meu estagio em farmacia comunitaria teve lugar na Farmacia Confianca, situada na vila
de Sernancelhe, pertencente ao distrito de Viseu, e decorreu entre o dia 20 de abril e 9 de

julho de 2021.

Com este relatorio pretendo descrever tudo aquilo com o qual tive contacto durante o meu

periodo de estagio, assim como a experiéncia que adquiri ao longo destas semanas.

2, Organizacao da Farmacia

2.1. Localizacao e Funcionamento da Farmacia Confianca

A Farmacia Confianca localiza-se no loteamento Tapada da Calcada, lote n°1, 3640-224-
Sernancelhe, no distrito de Viseu, muito proxima do centro de satide de Sernancelhe. A
farméacia presta os seus servicos a utentes de todas as faixas etarias, no entanto a maior
parte sdo idosos. Grande parte dos utentes sdo regulares e fidelizados, mas também se
verifica a presenca de utentes que se encontram de passagem e se deslocam a esta
farmécia, sendo que a sua localizacdo junto de uma das principais avenidas da vila ajuda

muito a este aspeto.

A Farmacia Confianca presta os seus servicos 7 dias por semana e funciona em turno de
regime de disponibilidade. Face ao contexto pandémico vivido, houve um ajuste nos

horarios, sendo que durante o meu periodo de estagio a farmacia encontrava-se aberta de
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segunda-feira a sexta-feira, desde as 8:30h até as 19:30h, nao fechando durante a hora de
almoco. Aos sdbados e feriados abria as 9:00h, encerrava as 12:30h para almoco, reabria
as 14h e encerrava as 19h. Aos domingos abria as 9:30h, encerrava as 12:30h para almoco,
reabria as 14:30h e encerrava as 18h. Desde o momento de encerramento da farmaécia até
a sua abertura no dia seguinte, ha um profissional que fica em regime de disponibilidade,

deslocando-se a farmécia sempre que um utente liga por necessitar de alguma medicacao.

Uma vez que esta farmdcia funciona em turno de regime de disponibilidade, é necessario

garantir o atendimento ao publico, quando solicitado em situagoes de urgéncia (1).

2.2. Recursos Humanos

Os recursos humanos de cada farmacia sio uma componente essencial para a prestacao

dos servicos adequados a populac¢ao, com a melhor qualidade e profissionalismo possivel.

Nesta farmicia sente-se uma grande empatia entre a equipa de trabalho e os utentes, o
que facilita o didlogo entre ambas as partes, o aconselhamento farmacéutico, e faz com
que os utentes se sintam a vontade para esclarecerem todas as suas duvidas em relacao a
sua terapéutica. Muitas das vezes estas duvidas sao esclarecidas por chamada telefonica,

quando os utentes ligam para a farmacia.

Durante o meu periodo de estagio, faziam parte da equipa duas farmacéuticas e duas

técnicas de farmacia:
» Dr2 Gracinda Santos- Diretora técnica e proprietaria da farmacia
» Dr2 Francisca Fernandes- Farmacéutica Adjunta

= Soénia Vaz- Técnica de FarmAacia
= Maria do Carmo- Técnica de Farmacia

Nesta farmaécia, todos os elementos da equipa realizam um pouco de todas as tarefas,
sendo que a parte de contabilidade e gestdo, nomeadamente as tarefas de final do més
referentes ao receituario, faturacdo e envio para o INFARMED da documentacao
obrigatoria referente aos estupefacientes e psicotropicos, é realizada pela diretora técnica

da farmacia.
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2.3. Espaco Fisico da Farmacia

2.3.1. Espaco Exterior

A Farméicia Confianca, localizada proxima de uma das principais avenidas da vila de
Sernancelhe, apresenta no espago exterior um pequeno estacionamento para os utentes,
possuindo boa acessibilidade ao interior da farmécia por parte de pessoas portadoras de
deficiéncia, sem qualquer tipo de degrau, tal como referido no artigo 10° do Decreto-Lei

n.° 307/2007 de 31 de agosto (2).

A farmécia encontra-se identificada com o seu nome, localizado numa fachada que se
encontra acima da porta de acesso a farmacia. Numa outra fachada, encontra-se indicado
o nome da diretora técnica e o contacto da farmacia. O horario de funcionamento
encontra-se na porta de acesso a farmacia, assim como a identificacdo e o contacto do
profissional que se encontra de servico a partir do momento em que a farmacia se

encontra fechada.

Todas estas informacgdes encontram-se bem visiveis para que os utentes facilmente
tenham acesso a elas, tal como é definido no n°1 do artigo 28° do Decreto-Lei n.°
307/2007 de 31 de agosto (2). No exterior da farmacia existe também o simbolo “cruz
verde”, que se encontra iluminado sempre que a farmacia se encontra aberta, e onde é
possivel obter algumas informacgdes, como o nome da farmécia, a hora, a temperatura do

ar e os servicos disponibilizados pela farmécia (2,3).

2.3.2. Espaco Interior

A Farmacia Confianca possui todas as 4reas consideradas obrigatorias: sala de
atendimento ao publico, armazém, laboratério, instalagcdes sanitarias e um gabinete de
atendimento personalizado. As divisoes consideradas obrigatérias numa farmacia, e as

respetivas areas sao definidas pela Deliberacao n.° 1502/2014 de 3 de julho (2,4).

Além destas areas obrigatorias, na farmicia existe também um gabinete destinado a

direcao técnica, considerada uma area facultativa (4).

2.3.2.1. Sala de Atendimento ao Pablico

A sala de atendimento ao publico corresponde a todo o local ao qual o utente tem acesso
assim que entra na farmacia, e caracteriza-se por ser um ambiente acolhedor e calmo que
permite estabelecer uma boa comunicacdo com os utentes, bem iluminado e ventilado,

estando de acordo com as Boas Praticas Farmacéuticas (BPF) (5).
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Durante o meu periodo de estigio, a farmécia contava com 2 balcées de atendimento,
independentes e devidamente distanciados, de forma a permitir a privacidade dos utentes
durante o seu atendimento. Cada um dos balcdes possui um computador, um leitor 6tico
de codigo de barras, uma impressora de recibos e um terminal multibanco. A impressora
das etiquetas de posologia é partilhada entre os dois balcoes de atendimento. Face ao
contexto de pandemia vivido, cada um dos balcées possui uma protecdo em acrilico,

garantindo maior seguranca na altura do atendimento.

Atrds do balcao, de forma bem visivel aos utentes, encontram-se prateleiras com
medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM), e cuja organizacao se vai
modificando consoante as alturas do ano, de forma a colocar em destaque os produtos
com mais saida nesse momento. Do lado do utente, podemos distinguir trés grandes areas:
uma area destinada aos produtos de higienizacao e cuidado da saide oral, uma area com
produtos destinados a alimentacdo infantil e puericultura, e uma terceira destinada aos
produtos cosméticos. Além destas trés grandes areas, existe uma quarta area mais
pequena, onde se encontra o material de penso e cintas de compressao. Nesta zona de
atendimento ao publico, existem ainda duas gondolas centrais, que devido ao seu bom
posicionamento face ao utente, sido colocados preferencialmente os produtos que se
encontram em promocao ou com alguma campanha associada. Ainda neste local sao
colocadas as montras que a farmadcia vai recebendo, alusivas a determinados produtos,
como € o caso dos produtos veterinarios destinados a desparasitacao externa. Proximo da
porta de entrada encontramos uma balanca com sensor de altura, disponivel para o

calculo do valor de indice de massa corporal (IMC) dos utentes.
2.3.2.2. Gabinete de Atendimento Personalizado

O gabinete de atendimento personalizado corresponde a uma sala a qual é possivel aceder
diretamente a partir da sala de atendimento ao publico, e corresponde ao local onde sao
realizados os servicos efetuados pela farmacia: medicdo de glicémia, medi¢do do
colesterol, medicdo da pressdo arterial e administracdo de injetaveis. Neste gabinete é

possivel garantir todas as condicoes de privacidade ao utente (2).

Este gabinete encontra-se equipado com uma secretaria e duas cadeiras, e todos os
equipamentos necessarios a realizacao dos servicos efetuados pela farmacia: alcool 70%,
algodao, lancetas, dispositivo de medicao do colesterol e respetivas tiras de analise,
glucometro e respetivas tiras de analise, tensiometro, contentor para o depodsito dos
residuos contaminados e cortantes, e cartdes de registo dos valores obtidos para uma

melhor monitorizagao do utente.
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2.3.2.3. Armazém

Na zona considerada armazém, podemos distinguir o armazém propriamente dito, e a
zona dedicada a todos os processos referentes as encomendas, como rececao de
encomendas, devolucoes de medicamentos e outros produtos de satide, e regularizacao de

devolucoes.

A zona de reccdo de encomendas é formada por uma bancada, onde se encontra um
computador, uma impressora, um leitor 6tico de cédigo de barras e uma impressora de
etiquetas de marcacdo do preco dos medicamentos e produtos de satide. Esta bancada
encontra-se dividida em varias areas, de forma a facilitar o processo de rececao das
encomendas: do lado direito do computador ha uma area para os produtos a espera de
serem rececionados, e outra para os produtos rececionados que necessitam de marcacao
de preco. Para o lado esquerdo do computador apenas passam os produtos prontos a
serem armazenados, ou seja, os produtos rececionados e os que ja tém os precos
marcados. Nesta area dos produtos prontos a serem guardados, a bancada encontra-se
dividida em 4 seccoes, consoante o stock dos medicamentos e produtos de satide que estao

a ser rececionados: 0, 1, 2, 3 ou mais de 3.

A restante area corresponde ao armazém propriamente dito, onde se encontram
armazenados os medicamentos e produtos de satude rececionados. Aqui, além das
prateleiras onde sdo armazenados os medicamentos em stock, hd também um frigorifico
destinado a armazenar os medicamentos que necessitam de estar no frio, e um armario de
gavetas deslizantes, que contem os medicamentos organizados por ordem alfabética. Este
armario de gavetas deslizantes encontra-se dividido em varias seccoes: comprimidos e
capsulas, xaropes, ampolas, granulados e p6s em saqueta, sistemas transdérmicos,
estupefacientes e psicotropicos, preparacoes ginecologicas, aerossois, gotas auriculares e

gotas orais, pomadas e cremes, colirios e pomadas oftalmicas, e injetaveis.

Existem também duas areas especificas, uma destinada as reservas ja pagas, e outra
destinada as reservas nao pagas. E também neste local que existe uma prateleira destinada
aos produtos com curto prazo de validade, para chamar a atencdo da necessidade de

escoamento. O contentor VALORMED também se encontra neste local.

2.3.2.4. Laboratorio

O laboratério é o local destinado a preparacao de medicamentos. Este local é constituido
por uma bancada de trabalho, um lavatorio, e um armario onde se encontra guardado todo

o material necesséario a realizacdo dos manipulados e preparacoes extemporaneas. A lista
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dos equipamentos minimos que as farmadcias tém que possuir é estabelecida pela

Deliberacao n°® 1500/2004 de 7 de dezembro (6).

2.3.2.5. Instalacoes Sanitarias

A farmaécia confianca dispoe de uma instalacao sanitaria, que se destina unicamente aos

recursos humanos.
2.3.2.6. Gabinete da Direcao Técnica

O gabinete da direcdo técnica é o gabinete destinado a diretora técnica da farmaécia, onde é
realizado pela mesma todo o trabalho de gestdo da farmécia e reunides com a equipa de
trabalho. E também neste local que se encontram todos os documentos que constituem a
biblioteca da farmacia, disponiveis para consulta por parte dos profissionais que la

trabalham.
2.4. Programa Informatico

O programa informatico utilizado na farmacia Confianca é o Sifarma 2000, sendo que
para o atendimento ao piblico é usado o novo mddulo de atendimento do Sifarma, e para

todas as outras tarefas recorre-se ao Sifarma 2000.

O novo modulo de atendimento ainda se encontra em desenvolvimento, e por isso esta
constantemente a ser atualizado no sentido de operacionalizar todas as opgdes que
oferece. Este novo modulo tem como grande vantagem, relativamente ao Sifarma 2000, o
facto de possibilitar voltar para tras em qualquer momento do atendimento, adicionando
ou removendo medicamentos ou outros produtos de satde. Tal como acontecia no Sifarma
2000, permite também a criacdo da ficha de cliente, o que é bastante benéfico e facilita
bastante a vida dos profissionais, pois assim é possivel ter acesso ao historico do utente, o
que é vantajoso ao permitir visualizar, por exemplo, os laboratérios que o utente costuma
levar na sua medicacao habitual, para tentarmos dar sempre o mesmo laboratorio. Este
aspeto torna-se ainda mais importante nas pessoas idosas, para evitar confusdes, uma vez
que muitos utentes guiam-se pela embalagem e, por vezes, ao darmos um medicamento de
um laboratoério diferente do habitual, pensam que estamos a trocar a medicacao pelo facto

da embalagem ser diferente.

Durante o meu estagio tive contacto com os dois programas, e pessoalmente achei o novo

modulo de atendimento muito mais facil de utilizar, e muito mais intuitivo.
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3. Informacao e Documentacao Cientifica

E de extrema importincia que o farmacéutico comunitario tenha acesso a fontes de
informacdo crediveis e se encontre constantemente atualizado, para que na altura do
atendimento possa transmitir informacao fidedigna. Para tal, as farmécias devem ter na
sua posse alguns documentos que consigam satisfazer as necessidades dos profissionais

que 14 trabalham.

Segundo o artigo 37° do Decreto-lei n® 307/2007 de 31 de agosto, e a deliberacdo n°
414/CD/2007, de 29 de outubro, os documentos de existéncia obrigatoria na farmécia sao
a Farmacopeia Portuguesa, em edicao de papel, em formato eletrénico ou online, a partir

de sitio da Internet reconhecido pelo INFARMED, e o Prontuario Terapéutico (2,3).

Na Farmécia Confianga, além destes dois documentos de existéncia obrigatoria, é também
possivel consultar outras fontes de informacao, como é o caso da Enciclopédia da Satude, o
Simposium Terapéutico, manuais sobre a intervencdo farmacéutica na diabetes e na
hipertensao arterial, manuais de microbiologia, manuais de dermofarmacia e cosmética, e
fluxogramas de aconselhamento, alguns dos quais consultados por mim durante o meu

estagio.

Além destes documentos em papel, na altura do atendimento é também possivel consultar
a informacdo cientifica que consta no programa de atendimento, e os resumos das
caracteristicas do medicamento (RCM) de cada principio ativo, através da base de dados
de medicamentos do INFARMED, o infomed.

Durante o meu estagio foi-me também falado do centro de documentacgio e informagao
CEDIME (Centro de Informacao do Medicamento). O CEDIME corresponde ao Centro de
Informacdo do Medicamento e Intervencdoes em Satide da Associacio Nacional de
Farmacias (ANF), e encontra-se dividido em trés areas: intervencoes em saude, literacia
em sadde e informacao técnico-cientifica. Em caso de alguma davida no que diz respeito,
por exemplo, a algum medicamento, contraindicacdo, dosagem ou necessidade ou nao de
referenciacdo médica, pode ser contactado este centro de informacao para a obtencao de

ajuda (7,8).

4. Medicamentos e outros Produtos de Saude

4.1. Conceitos

Um medicamento é definido, segundo a alinea hh) do artigo 3° do Decreto-Lei n°
176/2006 de 30 de agosto, com as alteracoes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 112/2019

de 16 de agosto, como toda a substancia ou associacao de substancias com propriedades
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curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus sintomas, ou que
possa ser utilizada ou administrada no ser humano para estabelecer um diagnostico
médico ou restaurar, corrigir ou modificar funcoes fisioldgicas, através de uma agao

farmacologica, imunolégica ou metabolica (9,10).

Dentro dos medicamentos, podemos destacar 2 grandes grupos muito falados em farmaécia
comunitaria: os medicamentos de referéncia, definidos como medicamentos cuja
autorizacao se baseia em documentacdo completa, da qual fazem parte os resultados de
ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos, e os medicamentos genéricos, que sao
definidos como medicamentos com igual composicao qualitativa e quantitativa em
substancias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o
medicamento de referéncia tenha sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade

adequados (9,10).

Um medicamento homeopético é definido como um “medicamento obtido a partir de
substancias denominadas stocks ou matérias-primas homeopaticas, de acordo com um
processo de fabrico descrito na farmacopeia europeia ou, na sua falta, em farmacopeia

utilizada de modo oficial num estado membro, e que pode conter varios principios” (9,10).

Um preparado oficinal é definido como “qualquer medicamento preparado segundo as
indicacoes compendiais de uma farmacopeia ou de um formulario oficial, numa farméacia
de oficina ou em servicos farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado

diretamente aos doentes assistidos por essa farmacia ou servi¢o” (9,10).

Uma férmula magistral é definida como “qualquer medicamento preparado numa
farmécia de oficina ou servico farmacéutico hospitalar, segundo uma receita médica e

destinado a um doente determinado” (9,10).

Os estupefacientes e psicotropicos sao as substancias legisladas pelo Decreto-Lei n.© 15/93
de 22 de janeiro, e sujeitas a um controlo especial, diferente dos restantes medicamentos

(11,12).

Além destes medicamentos, na Farmacia Confianca existem outros produtos que nao se
enquadram nestas definicoes, como é o caso de produtos cosméticos, produtos
fitoterapéuticos, produtos para alimentacdo especial e dietéticos, produtos de uso
veterinario, dispositivos médicos, matérias-primas e produtos de puericultura, dos quais

falarei mais adiante.
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4.2. Sistemas de Classificacao

Os sistemas de classificacao mais usados sao: classificagaio ATC (Anatomical Therapeutic

Chemical Code), classificacao farmacoterapéutica e classificacao por forma farmacéutica.

Na classificacdo ATC os farmacos estao divididos em diferentes grupos consoante o 6rgao
ou sistema sobre o qual atuam, e segundo as suas propriedades quimicas, farmacolégicas e

terapéuticas, e repartidos por 5 niveis (13).

Na classificacao farmacoterapéutica, os medicamentos encontram-se agrupados de acordo
com a identidade entre eles e as indicacOes terapéuticas para as quais estao autorizados.
Esta classificacdo farmacoterapéutica tem correspondéncia com a classificacio ATC da
Organizacao Mundial de Saade (OMS) (14).

Na classificacdo por forma farmacéutica, a divisio dos medicamentos é feita de acordo
com a sua forma farmacéutica, isto é, de acordo com o estado final que as substancias
ativas ou os excipientes apresentam, depois de terem sido submetidas a todas as operacoes

farmacéuticas necessarias (9).

5. Aprovisionamento e Armazenamento

5.1. Selecao dos Fornecedores

A selecao dos fornecedores é feita tendo em conta varios fatores: as condi¢does comerciais
de cada fornecedor, o acesso aos medicamentos rateados, isto é, escassos no mercado, os
prazos de pagamento, a disponibilidade dos produtos pertencentes ao stock de grupo, o

prazo de entrega e o nimero de entregas diarias.

Na Farmacia Confianca, os fornecedores principais sao a OCP e a Plural, que efetuam
distribuicoes diarias a farmacia. Além destes dois fornecedores, existem outros
fornecedores secundarios, nomeadamente a Empifarma, a Magium, e acordos anuais com

os principais laboratérios GlaxoSmithKline (GSK), Sanofi e Reckitt.

5.2. Aquisicao de Medicamentos e Produtos de Satude

A aquisicdo dos diferentes medicamentos e produtos de satide estd relacionada com os
habitos de prescricao dos médicos locais, da rotacao que se observa de cada produto, e
também com a sazonalidade, uma vez que ha produtos com mais saida em determinadas

épocas do ano.

A aquisicao dos diferentes produtos aos diferentes fornecedores est4 relacionada com as

vantagens financeiras e também com a urgéncia na entrega do medicamento.
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5.3. Realizacao de Encomendas

Na farmacia Confianca sdo realizadas diariamente encomendas aos fornecedores
principais, as chamadas encomendas diarias: duas encomendas a OCP, uma da parte da
manha, e outra da parte da tarde, e uma encomenda a Plural, da parte da tarde. Ao longo
dos atendimentos, consoante os produtos atingem o ponto de encomenda, ou seja, o stock
minimo previamente definido consoante a rotacao do produto na farmaécia, ele passa
automaticamente para a lista de encomenda. Posteriormente, o diretor técnico ou outro
profissional a quem o diretor técnico delega essa funcao, analisa produto a produto, avalia
a necessidade ou nao de alteragao do stock minimo, e se se mantém naquele fornecedor ou
se se encomenda a outro, consoante as condicoes apresentadas, e envia a encomenda para

o fornecedor.

Além das encomendas diérias, efetuam-se também as encomendas instantaneas, que
consistem nas encomendas que sdo realizadas ao balcao, na altura do atendimento,
quando nao temos o medicamento ou produto desejado pelo utente. Neste caso, a
encomenda é realizada a OCP ou a Plural, sendo que a escolha vai depender das condicoes
financeiras de cada fornecedor e também da urgéncia do medicamento ou produto, uma
vez que a encomenda da Plural é entregue apenas uma vez por dia, de manh3, e a da OCP

duas vezes por dia, uma de manha e outra a meio da tarde.

Existem alguns produtos que tém que ser encomendados por via verde, por serem
produtos escassos no mercado, dificeis de se obter, e que se forem pedidos através das
encomendas diarias, nao sdo fornecidos. Desta forma, sempre que é vendido um
medicamento pertencente a esse grupo, é efetuada uma encomenda através da via verde,
numa quantidade igual a que foi vendida, de forma a existir sempre stock na farmaécia.

Alguns destes medicamentos sao as insulinas e os anticoagulantes (ex: Eliquis®).

Além destas encomendas mais frequentes, também ha a necessidade de se efetuar
encomendas de reforco, que sdo efetuadas de forma menos frequente, podendo ser
realizadas por email ou por telefone, contactando diretamente o fornecedor. Através dos
delegados comercias de farmacia também sdo realizadas encomendas, quando estes se

deslocam a farmacia para a apresentacao de novos produtos e condicées de compra.

Durante o meu periodo de estagio, tive a oportunidade de efetuar algumas encomendas
instantaneas, na altura do atendimento, encomendas por via verde, e assistir a realizacao

das encomendas diarias e de reforco.
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5.4. Rececao de Encomendas

Na farmacia confianca sao rececionadas diariamente encomendas que, chegam tanto no
periodo da manha como no periodo da tarde, e que correspondem as encomendas diarias
realizadas a Plural e a OCP. Os diversos medicamentos e produtos de satide sao entregues
pelos distribuidores em banheiras de plastico, seladas por uma fita, e acompanhadas da

respetiva fatura ou guia de remessa.

Apos abertura das banheiras, no programa Sifarma2000 selecionamos o separador
“rececao de encomendas” e de seguida selecionamos a encomenda que pretendemos
rececionar. Posteriormente introduzimos o nimero da fatura ou guia de remessa, o valor
total da encomenda e o ntimero de embalagens, e fazemos a leitura oOtica do codigo
bidimensional ou do cddigo nacional de produto (CNP) de cada um dos produtos, sendo
importante que este passo seja feito embalagem a embalagem. A medida que vamos
rececionando cada um dos produtos, é importante conferir a validade dos mesmos, e os
respetivos precos. A validade é alterada sempre que é recionado um produto com uma
validade inferior a que ji existe em stock, ou quando o stock desse produto se encontra a
zero. No caso dos precos, alteramos sempre que o preco de venda a farmacia (PVF) que se
encontra no sistema difira do preco que vem na fatura, introduzindo este dltimo no

sistema.

Ao fim de introduzirmos todos os produtos, conferimos que o nimero de embalagens se
encontra correto, assim como o valor da fatura, confirmando desta forma que nao ha faltas
de produtos nem precos errados na fatura do fornecedor. No caso dos medicamentos em
que é necessario fazer a marcacao do preco, é feita a retificacdo do preco pelo diretor

técnico, ou na sua auséncia, por alguém a quem o diretor técnico delega essa competéncia.

Por ultimo, aprovamos a rece¢do e imprimimos, quando necessario, as etiquetas para a
marcac¢ao do preco dos MNSRM e produtos de satide que nao possuem o pre¢o marcado

na embalagem. As faturas sdo posteriormente guardadas, separadas por fornecedor.

Nalgumas situacoes, a encomenda proposta nao se encontra no sistema Sifarma2000,
quando é realizada por via telefonica por exemplo, e nestes casos, primeiro temos que
criar manualmente a encomenda, e posteriormente fazemos a rececdo como
anteriormente descrito. Para criarmos a encomenda manual, temos que selecionar “gestao
de encomendas”, “manual”, e inserimos o nome do fornecedor. De seguida, inserimos os
produtos que constam na fatura ou guia de remessa, e as respetivas quantidades. Por
altimo, guardamos, selecionamos “enviar’-“enviar para papel” - “enviar”, criando assim

uma encomenda no Sifarma. Posteriormente vamos ao separador “rececao de
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encomendas” selecionar a encomenda que fizemos manualmente, para dar inicio a sua

rececao.

Todo este processo de rececdo € realizado na zona de rececao anteriormente descrita, e os
produtos que necessitam de frio tém prioridade de ser rececionados em primeiro lugar,
para que possam ser armazenados o quanto antes nas condi¢Oes que asseguram a sua
estabilidade.

Durante o meu estigio tive a oportunidade de realizar diariamente rececoes de
encomendas, o que foi bastante importante nao sé pelo facto de me preparar para a
realizacdo desta tarefa no futuro, mas também porque me ajudou a conhecer os

medicamentos e produtos existentes na farmacia.

5.5. Marcacao de precos

O INFARMED ¢é a autoridade responsavel por regular e autorizar os precos dos
medicamentos que sdo comparticipados pelo Servico Nacional de Saide (SNS). No caso
dos medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) e MNSRM comparticipados, as
margens de comercializacdo encontram-se estabelecidas e o preco de venda ao publico

(PVP) ja vem marcado na embalagem (9,15).

No caso dos MNSRM sem comparticipacao, o PVP nao vem marcado na embalagem,
sendo no ato da rececdo que sdao automaticamente impressas as etiquetas que sao
colocadas na respetiva embalagem, onde consta o nome do produto, o CNP e o PVP. Neste
caso, o PVP é calculado tendo em conta o PVF e a margem de comercializacdo que €
definida a nivel interno pela farmécia, considerando o valor do IVA aplicado, e tendo
sempre a preocupacao de manter valores competitivos com as restantes farmacias da

regiao.

Face ao contexto de pandemia vivido, como forma de garantir o acesso a dispositivos
médicos e equipamentos de protecao individual, alcool etilico, gel desinfetante e testes
rapidos para SARS CoV-2, com marcacdo CE ou sujeitos a autorizacao excecional
atribuida pelo INFARMED, a precos justos e sem especulacao, o governo definiu pelo
Despacho n.° 3803-A/2021 uma margem de lucro na comercializacao destes produtos de
15%, e por isso na definicao do PVP destes produtos, é tido em conta esta percentagem de

lucro maxima (16).
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5.6. Armazenamento

Apods a rececdo dos medicamentos e outros produtos de satde, é feito o seu

armazenamento nos devidos locais.

A maior parte dos MNSRM encontram-se nas prateleiras localizadas atras do balcao de
atendimento, enquanto os produtos cosméticos, de higiene e cuidado oral, alimentacao
infantil e puericultura e material de penso sao arrumados nas respetivas areas que se
encontram na sala de atendimento, acessiveis ao publico. Os produtos para os quais ja nao
h4 espaco para serem guardados nestes locais, sao armazenados no armazém, por ordem
alfabética, e seguindo o principio FEFO (“first expired, first out”), ou seja, os produtos

com o prazo de validade mais curto devem ser os primeiros a sair.

No caso dos MSRM, sao armazenados no armaério de gavetas deslizantes e no armazém,
locais inacessiveis ao publico. O armazenamento no armario de gavetas deslizantes é feito
por ordem alfabética, por ordem crescente de dose, e mais uma vez seguindo o principio
FEFO. Este é o armario utilizado para dispensar medicacao durante o atendimento, e dai
ser de extrema importancia que o mesmo se encontre organizado. Ha medida que os
medicamentos vao escoando deste armario, os mesmos vao sendo repostos, a partir dos
medicamentos que se encontram nas prateleiras que constituem o armazém da farmacia,

organizado por ordem alfabética.

Os produtos termolabeis que necessitam de estar no frio sao armazenados no frigorifico,
assim que é feita a leitura 6tica do cédigo de barras e conferida a validade, a uma
temperatura compreendida entre 2°C e 8°C. O frigorifico encontra-se dividido em varias
seccoes: injetaveis, vacinas, insulinas, ginecolégicos, oftalmologicos, xaropes e cremes,

veterinarios.

Os produtos de uso veterinario sao armazenados numa gaveta propria que se encontra no

armario atras do balcao de atendimento, e no expositor alusivo a estes produtos.

As matérias-primas necessarias a preparacdo de medicamentos sdo armazenadas no

laboratoério.

Durante a arrumacao dos produtos que foram etiquetados com o preco, é necessario
confirmar o preco dos produtos que se encontram em stock, pois caso seja diferente, é

necessario voltar a etiquetar essas embalagens com o preco mais atual.

Durante o meu estagio, a arrumacao dos medicamentos e produtos de satide ajudou-me

bastante a conhecer os locais onde os diferentes produtos eram armazenados, o que
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permitiu que posteriormente quando comecei a realizar atendimentos, nao me sentisse tao

perdida a procura dos mesmos.

5.7. Controlo de stock e Prazos de Validade

Na farmécia Confianca, todos os meses é realizado o controlo dos prazos de validade, com
o objetivo de se averiguar os produtos que apresentam um prazo de validade proximo de
expirar. Durante a realizacao desse controlo de validade, os MSRM cujo validade expira
dentro de 3 a 4 meses, e os MNSRM cuja validade expira dentro de 6 meses, sao colocados
numa prateleira propria para o efeito, com o intuito de os profissionais estarem mais

alerta da necessidade de escoar aqueles produtos em primeiro lugar.

Caso nao se consiga escoar estes produtos, sdo devolvidos ao laboratorio. Neste caso, ha
laboratoérios que ainda creditam, outros nao creditam nada, e outros laboratoérios
devolvem os produtos a farmécia. Neste altimo caso, é dada entrada do produto na
farmacia, para que fique de novo em stock, e sdo armazenados, segregados dos outros
produtos, tal como € indicado no n°4 do artigo 34° do Decreto-Lei n.° 307/2007 de 31 de
agosto (2). No fim do ano civil, é dada baixa dos mesmos nas financas, e sao levados para

abate, sendo que os custos sao a cargo da farmacia.

Mensalmente também é realizado o controlo do stock dos produtos, com o intuito de
averiguar se existe alguma discrepancia entre o que da em stock a nivel informatico, e o

que realmente se encontra em stock.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de auxiliar tanto no controlo de validade, como
no controlo do stock. No caso do controlo da validade, sempre que era encontrado um
produto cuja validade expira-se dentro do tempo acima referido, era colocado na
prateleira anteriormente mencionada. Caso a validade do produto fosse superior aquela
que constava na lista, colocAvamos na lista a nova validade mais curta, para
posteriormente ser atualizado no sistema informatico. No caso do controlo do stock,
sempre que existia alguma discrepancia, era aponte numa folha prépria para o efeito o
nome do produto, o c6digo CNP e o nimero de unidades que se encontravam a mais ou a
menos daquelas que davam em stock, para posteriormente a diretora técnica fazer a

atualizacao do stock a nivel informatico.

5.8. Controlo de Temperatura e Humidade

Os medicamentos, produtos farmacéuticos, quimicos, matérias-primas e materiais de
embalagem existentes numa farmacia devem ser armazenados em locais que respeitem os

seus requisitos de temperatura, humidade, iluminacdo e ventilacio, de forma a ser
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mantida toda a qualidade e seguranca dos diversos produtos (5). Para garantir isso, deve

ser feita a verificacao e registo destas caracteristicas de forma periodica.

Desta forma, segundo o n° 5 do artigo 34° do Decreto-Lei n.° 307/2007 de 31 de agosto,
com as alteracoes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 171/2012 de 1 de agosto, as farmacias
devem dispor de um sistema de medicao e registo de temperatura e humidade, a fim de

realizar esta mesma monitorizacao (2,17).

Na farmacia Confiancga existe um sistema que realiza automaticamente varias medicoes
durante o dia, sendo que as medigoes sdao registadas na forma de um grafico, que é
impresso mensalmente e arquivado numa capa propria para o efeito. As medicoes sao

efetuadas na zona de atendimento e no armazém, incluindo o frigorifico.

5.9. Devolucoes

Existem determinadas situacoes em que é necessario devolver os produtos aos
fornecedores, nomeadamente quando ocorre um erro no pedido, rececao de um produto
com curto prazo de validade ou fora do prazo do prazo de validade, indicacao de recolha
do produto, rececdo de uma embalagem incompleta ou danificada, necessidade de
remarcacao do PVP, entre outras. Para tal, no sistema Sifarma 2000, selecionamos o
separador “Encomendas”, “Gestao de devolucoes” e “Criar/Alterar”. Posteriormente
introduzimos o nome do fornecedor, o dia e a hora em que o fornecedor ird levar o
produto, o produto sujeito a devolucao e a quantidade, o PVF que veio registado na fatura,
o motivo de devolucdo e o ntimero da fatura. Por ltimo aprovamos a devolucdo, e
imprimimos a nota de devolucao, sendo que o original e o duplicado sdo carimbados,
assinados e acompanham o produto devolvido, e o triplicado, no qual é colocada uma
vinheta pelo distribuidor que vai efetuar o transporte do produto, fica devidamente
arquivado na farmacia. A vinheta serve como comprovativo de que o produto foi levado

pelo transportador.

O processo de devolucao termina com a regularizacao das devolugoes, que é realizado pela

diretora técnica da farmacia.

Durante o meu estagio tive oportunidade de realizar algumas devolucées, sendo que o

motivo principal era o curto prazo de validade do produto.
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6. Interacao Farmacéutico-Utente-Medicamento

A farmacia comunitéria representa muitas das vezes o primeiro local de satde ao qual as
pessoas recorrem para os mais variados aconselhamentos e esclarecimento de davidas,

por se encontrar tao proxima da populacao.

De acordo com o n° 1 do artigo 10° do cédigo deontologico da Ordem dos Farmaceéuticos,
“a primeira e principal responsabilidade do farmacéutico é para com a satide e o bem-estar
do doente e do cidaddao em geral, devendo por o bem dos individuos a frente dos seus
interesses pessoais ou comerciais e promover o direito de acesso a um tratamento com

qualidade, eficacia e seguranca” (18).

Desta forma, no momento do atendimento, altura em que existe mais contacto entre o
farmacéutico e o utente, é bastante importante que se estabeleca uma boa comunicacao
entre ambos, uma relacao profissional, mas também de confianca e empatia, de forma que

o utente se sinta a vontade para colocar qualquer tipo de questao.

Inicialmente é bastante importante que o farmacéutico perceba o tipo de pessoa que esté a
atender, para que consiga adequar o seu discurso e linguagem consoante os
conhecimentos base que o utente possui. Ao longo do atendimento, devem ser
transmitidas todas as informacoes acerca da terapéutica que se considerem relevantes
para o utente, nomeadamente, como realizar a terapéutica, contraindicacoOes, efeitos
secundarios mais frequentes e relevantes e condi¢oes de conservacao do medicamento no
domicilio. Estas informacoes devem ser fornecidas de forma oral, e se possivel, reforcadas
de forma escrita. No caso da Farméacia Confianca, a informacao relativa a posologia é
sempre impressa numa etiqueta que depois se coloca na respetiva embalagem, ou, na
impossibilidade da impressio dessas mesmas etiquetas, escrita manualmente. E
importante que o utente saia da farmicia ciente de como efetuar corretamente a
terapéutica, e com todas as suas davidas esclarecidas, uma vez que é o tltimo contacto que
tem com um profissional de saide antes de dar inicio ao tratamento prescrito. Algo
também fundamental é transmitir ao utente a importancia da adesao a terapéutica para a
melhoria do seu estado de satde, assim como habitos de vida ou conselhos nao

farmacologicos complementares a terapia farmacologica.

No momento do atendimento, é imprescindivel termos em conta a idade do nosso utente,
e ter cuidados reforcados no caso das criancas, que tém necessidades diferentes dos
adultos no que diz respeito a dose, sendo necessario muitas vezes um ajuste da mesma
consoante o seu peso, como é o caso dos supositérios e xaropes; e no caso dos idosos, que

na maior parte das vezes sofrem da varias patologias e se encontram polimedicados, sendo
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necessario ter em conta possiveis interagoes farmaco - patologia e farmaco-farmaco (ex:

diabéticos e xaropes com acucar).

O atendimento é sem duvida das funcdOes mais complexas de um farmacéutico
comunitario, e durante o meu estagio tive a oportunidade de efetuar varios atendimentos,

que me foram preparando para as mais diversas situacoes que irei encontrar no futuro.

7. Dispensa de Medicamentos

Os medicamentos podem ser classificados como medicamentos sujeitos a receita médica

(MSRM), ou medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM).

De acordo com o artigo 114° do Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de agosto, os MSRM sao
aqueles que, de forma direta ou indireta, podem acarretar riscos para a saude do utente,
quando usados sem monitorizacio médica, mesmo que para a finalidade a que se
destinam; que podem estar associados a riscos para a saide, de forma direta ou indireta,
quando utilizados em quantidades significativas, para fins diferentes dos estabelecidos;
que tenham na sua constituicdo substancias ou preparacoes a base dessas substancias
sobre as quais sdo necessarios estudos mais aprofundados sobre a sua atividade ou
reacoes adversas, e quando a via de administracao é parentérica. Os MNSRM sao todos os
que nao cumprem nenhum dos requisitos acima mencionados, e normalmente nao sao

comparticipados (9).

Os MSRM podem pertencer ao grupo de medicamentos prescritos através de uma receita
médica renovavel, especial ou restrita. A receita médica renovavel aplica-se aos
medicamentos que se destinam a certas doencas ou tratamentos prolongados, podendo ser
adquiridos mais de uma vez, sem necessidade de uma nova prescricdo médica. A receita
médica especial aplica-se as substancias classificadas como estupefacientes ou
psicotropicos, substancias cuja utilizagdo incorreta tenha como risco associado o abuso
medicamentoso, toxicodependéncia e utilizacao ilegal, e substancias que se considerem ser
incluidas nestas situacoes, pela sua novidade ou propriedades. A receita médica restrita
aplica-se a medicamentos de uso exclusivo hospitalar, medicamentos que se destinam a
patologias cujo diagnostico seja realizado em meio hospitalar ou estabelecimentos
diferenciados com meios de diagndstico adequados, e medicamentos para pacientes de
ambulatorio, que por poderem provocar efeitos adversos graves, requerem prescricao
médica, se necessario prescrita por um especialista, e vigilancia especial durante o

tratamento (9).

Na altura do atendimento, comecamos por introduzir o nome do utente, caso ele ja tenha

ficha criada na farmacia, e de seguida selecionamos o item adequado para continuarmos o
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atendimento: com receita médica, ou sem receita médica. O facto de as pessoas terem
ficha criada na farmacia é uma mais-valia, pois permite termos acesso ao historico do
utente, permitindo consultar a medicacdo que tem adquirido, e dar os mesmos
laboratérios, sempre que possivel. Durante o atendimento é importante transmitirmos, de
forma que o utente entenda, todas as informacOes relevantes a correta terapia,
nomeadamente a sua posologia, possiveis efeitos secundarios mais relevantes,
contraindicacoes e medidas nao farmacologicas que possam ajudar no tratamento. Tal
como referi anteriormente, no caso da posologia, na Farmacia Confianca a informacao
verbal é reforcada com informacdo escrita, através de etiquetas que sdo impressas e

colocadas em cada uma das embalagens.
7.1. Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM)

Os MSRM, tal como o proprio nome indica, s6 podem ser dispensados perante a

apresentacgao da respetiva receita médica.

De acordo com o n°3 do artigo 5°, e o artigo 8° da Portaria n.° 224/2015 de 27 de julho,
com as alteracoes introduzidas pela Portaria n.° 138/2016 de 13 de maio e pela Portaria
n.° 300/2019 de 29 de outubro respetivamente, a prescricado de medicamentos é feita por
via eletrénica desmaterializada, podendo ser também realizada por via manual em
determinadas situacoes especificas: falha do sistema informatico, indisponibilidade da
prescricdo através de dispositivos moveis, ou situacdes em que o utente nido tenha a
possibilidade de receber a prescricdo desmaterializada ou de a materializar (19—21). No
caso da prescricdo de medicamentos por via eletronica, esta pode ser materializada,
quando se efetua a impressao da receita médica, ou desmaterializada, quando é acessivel e

interpretavel através de meios eletronicos.

Em todos os casos, acedemos a receita a nivel informatico através do nimero da receita e
do codigo de acesso e dispensa, e ha elementos que obrigatoriamente tém que constar na
receita: a denominacdo comum internacional (DCI) da substancia ativa, a forma
farmacéutica, a dosagem, a apresentacdo, a quantidade e a posologia. A designacao do
medicamento através da sua denominacdo comercial, por marca ou nome do titular da
autorizacado de introducao no mercado, apenas pode ocorrer na prescricio de
medicamentos com substancia ativa para a qual nao exista um medicamento genérico
comparticipado ou para a qual so exista original de marca e licencas, e quando existe uma
justificacdo técnica do prescritor quanto a impossibilidade de substituicio do
medicamento prescrito. Neste tltimo caso, apenas sao aceites as seguintes justificacoes:

prescricio de um medicamento com margem ou indice terapéutico estreito, suspeita
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fundada e previamente reportada ao INFARMED de intolerancia ou reacao adversa a um
medicamento com a mesma substéncia ativa, mas de outra marca, e prescricio de um

medicamento destinado a um tratamento superior a 28 dias (19).

As receitas médicas apresentam um nimero maximo de medicamentos prescritos: no caso
das receitas manuais, a prescricao tem uma validade de 30 dias e em cada receita podem
ser prescritos até 4 medicamentos distintos, no maximo 2 embalagens por medicamento, a
excecao de embalagens unitarias onde podem ser prescritas até 4 embalagens do mesmo
medicamento, nunca ultrapassando um total de 4 embalagens por receita; no caso da
receita eletronica materializada, acontece exatamente o mesmo, mas para tratamentos de
longa duracao, esta receita pode ser renovavel, contendo até trés vias e uma validade de 6
meses; na receita eletrénica desmaterializada, cada linha de prescricao pode conter até 2
embalagens de um medicamento, com uma validade de 60 dias, no caso de tratamentos de
curta ou média duracio, ou até 6 embalagens, com uma validade de 6 meses, no caso de
tratamentos de longa duracdo. Neste tltimo tipo de receita pode haver situaces de
prescricio de um namero superior de embalagens ao estabelecido, mediante uma das
seguintes justificacoes: posologia, doente cronico estabilizado, auséncia prolongada do
pais, ou outra plausivel. Tanto na receita eletronica materializada como na
desmaterializada, caso os medicamentos se apresentem sob a forma de embalagem
unitaria, podem ser prescritas até 4 embalagens do mesmo medicamento, ou, no caso de

tratamentos de longa duracao, até 12 embalagens, divididas pelas trés vias (22).

No caso das receitas manuais, é pedida uma impressao no verso da receita, que é
posteriormente assinada pelo utente e arquivada na farmacia, juntamente com as outras
receitas manuais. As receitas sao separadas por lote, para no fim do més se proceder ao
tratamento do receituario. Na dispensa de uma receita manual é necessaria uma atencao
redobrada, pois neste caso como a medicacdo prescrita nao surge no sistema informaético,
nado é possivel detetar algum possivel erro entre a medicacdo prescrita e a medicacao

dispensada, na altura da verificagao.

Existem situacdes em que os utentes habituais da farmécia necessitam de um determinado
MSRM, que faz parte da sua medicagao habitual, no entanto nao possuem a receita médica
no momento. Nestas situacoes sao apresentadas duas solucoes: no caso de se tratar de um
medicamento com um custo reduzido, o utente paga o medicamento na totalidade, e
quando tiver a receita médica, com a apresentacdo da receita e da fatura, é feito o
reembolso do valor que pagou a mais; no caso de se tratar de medicamentos mais caros, €

feita uma venda suspensa, na qual se aplica a comparticipacdo para que o utente nao
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pague um valor tao elevado. O talao da venda suspensa é arrumado numa caixa propria

para o efeito, enquanto o utente nao trouxer a receita médica para regularizar a situacao.

Durante o meu estagio constatei que a prescricao eletréonica desmaterializada pode ser
bastante confusa para os utentes que, apesar de possuirem telemovel, apenas o utilizam
para as funcOes mais basicas, sendo muitas das vezes os profissionais da farmacia que
auxiliam o utente na procura da mensagem que contem a receita. Nestas situacoes, €
impresso um taldao onde consta o nimero da receita, a medicacdo por dispensar e a
quantidade, e onde escrevemos o cddigo de dispensa e o codigo direito de opcao, para se

tornar mais facil para os utentes.
7.2. Planos de comparticipacao

Mediante receita médica, os medicamentos podem ser comparticipados pelo SNS segundo

um regime geral, ou segundo um regime especial (23).

Na comparticipacdo pelo regime geral, o mais aplicado, os farmacos encontram-se
divididos segundo a sua classe farmacoterapéutica, em 4 escaloes: A, B, C e D. Cada
escaldo tem um grau de comparticipacao diferente por parte do estado: o escaldao A é
comparticipado em 90% do PVP, o escalao B em 69% do PVP, o escalao C em 37% do PVP
e o escalao D em 15% do PVP (15,23).

O regime especial de comparticipacao apenas € aplicado em situacoes especificas: no caso
de beneficidrios, onde é realizada uma comparticipacao adicional a do regime geral, certas
patologias ou grupos especiais de utentes, e cidaddos estrangeiros com estatuto de
refugiados ou direito de asilo em Portugal. Durante o meu estagio tive contacto com uma
situacao de comparticipacao de regime especial, por se tratar de medicacao destinada ao
tratamento de uma das patologias contempladas por este regime, o Lupus. Nestas
situacoes, na prescricaio médica tem que constar o despacho que faz referéncia ao
respetivo regime, e sdo aplicadas as diferentes comparticipacées definidas para cada
situacdo. No caso da medicacdo destinada ao tratamento do Lupus, legislada pelo

Despacho n.° 11387-A/2003, de 23 de maio, a comparticipacao € de 100% (23—25).

Existe ainda a situacdo dos utentes que pertencem a certos subsistemas de sadde, nos
quais é feita uma comparticipacao complementar a do SNS. Nestes casos, o utente tem que
se fazer acompanhar pelo respetivo cartao para que a comparticipacao possa ser efetuada.
Durante o meu estagio tive contacto com os seguintes cartoes de beneficiario: Caixa Geral
de Depositos (CGD), Servicos de Assisténcia Médico-Social do Sindicato dos Bancarios do
Norte (SAMS Norte), Assisténcia na Doenca aos Militares (ADM), SAVIDA-EDP e CTT-
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Correios de Portugal. No caso das receitas eletronicas desmaterializadas, é impresso um
talao que é assinado pelo utente, e guardada uma copia do cartao. No caso das receitas
manuais, é feita a impressao no verso da receita e tirada também uma fotocépia ao cartao
de beneficiario. No fim de cada més, esta documentacao é enviada para a ANF, juntamente

com os outros documentos necessarios, dos quais falarei mais adiante.

As tiras -teste para determinacdo de glicemia, cetonemia e cetontria e as agulhas,
seringas, lancetas e outros dispositivos médicos que tém a finalidade de
automonitorizacdo das pessoas com diabetes, beneficiarias SNS, sdo abrangidas por um
regime de comparticipacdo estabelecido na Portaria n.° 35/2016 de 1 de marco, com as
alteracdes introduzidas pela Portaria n.° 15/2018 de 11 de janeiro. A comparticipagdo na

aquisicao das tiras-teste é de 85%, enquanto das agulhas, seringas e lancetas é de 100%

(26,27).

O regime de comparticipacdo dos dispositivos médicos destinados aos utentes
ostomizados beneficiarios do SNS ¢é estabelecido pela Portaria 284/2016 de 4 de
novembro, com as alteracoes introduzidas pela Portaria n.° 92-F/2017 de 3 de marco,

sendo o valor atual da comparticipacao de 100% (28,29).

No caso dos medicamentos manipulados, o Despacho n.° 18694/2010 de 18 de novembro
aprova a lista de medicamentos manipulados alvos de comparticipagao, neste momento de

30% (30).

7.3. Dispensa de Medicamentos Nao Sujeitos a receita médica
(MNSRM) e Automedicacao

Os MNSRM podem ser dispensados sem a apresentacao de receita médica, e sdo os que
estdo mais associados a automedicagdo. Automedicacdo consiste no uso de MNSRM,
destinados ao alivio e tratamento de situacoes passageiras e sem gravidade, com ou sem
aconselhamento de um profissional. No Despacho n° 17 690/2007, de 23 de julho, é

possivel consultar as situacoes em que é passivel recorrer a automedicacao (31).

E nestas situacdes que o farmacéutico tem uma responsabilidade acrescida no sentido de
diminuir os riscos associados a automedicacao. Neste sentido, perante um determinado
caso clinico, é importante recolher algumas informacoes, nomeadamente todos os
sintomas apresentados pelo utente, o seu inicio, a sua medica¢ao habitual e se ja tomou
algo para o caso apresentado. Perante todas as informacoes, o farmacéutico seleciona o
que acha mais adequado para a situacdo em causa, caso esta possa ser resolvida

recorrendo a MNSRM, e transmite ao utente todas as informacoOes uteis a correta
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terapéutica. No caso de o farmacéutico concluir que se trata de uma situacao mais grave
que convém ser analisada por um médico, como é o caso de um estado febril superior a

trés dias, é feito o aconselhamento ao utente nesse sentido.

Durante o meu periodo de estagio foram varias as situacées em que os utentes se dirigiram
a farmécia em busca de aconselhamento, nomeadamente para sintomatologia associada a
alergias, tosse, dor de garganta, dores musculares, picadas de insetos, diarreia e
obstipacao. Ao longo do estagio houve uma grande preocupacao por parte da equipa em
transmitir-me todos os conselhos que achavam mais relevantes para conseguir fazer um

bom aconselhamento e estar a vontade perante o utente.
7.4. Dispensa de Estupefacientes e Psicotrdopicos

Os estupefacientes e psicotropicos sao prescritos em receita médica especial e, tal como
mencionado anteriormente, sdo substancias que exigem um controlo mais apertado por
varios motivos, um dos quais pelo facto de serem muitas vezes procuradas para fins ilegais

(9).

Relativamente a sua prescri¢ao, no caso das receitas manuais e eletrénicas materializadas,
estas substancias ndo podem ser prescritas juntamente com outra medicagdo. No caso das
receitas eletronicas desmaterializadas, ja ndo existe este problema. As receitas eletronicas
materializadas devem estar identificadas como sendo do tipo RE (prescricio de
psicotrépicos e estupefacientes sujeitos a controlo) e as receitas eletronicas
desmaterializadas como sendo do tipo LE (linha de prescricio de psicotropicos e

estupefacientes sujeitos a controlo (22).

Na altura da dispensa destas substancias, no sistema informatico surge automaticamente
um pequeno questionario de preenchimento obrigatério, com pedido de informacoes
relativas ao utente a quem se destina a medicacao, e a pessoa que levanta a medicacao. No
final, é impresso um talao onde consta o nome do médico prescritor e o ntimero de
inscri¢do na ordem, o nimero da receita, a medicagdo dispensada e a quantidade, o nome
do utente e a sua morada, e informacoes relativas ao adquirente: nome, morada, n® do
bilhete de identidade e respetiva validade, e idade. Este taldao é arquivado numa capa
propria para o efeito durante 3 anos (19). No caso de uma receita manual ou
materializada, o verso da receita deve ser assinado pelo utente, ou pelo seu representante,
ou na impossibilidade de ambos, pelo farmacéutico, como prova de dispensa, e deve ser

arquivada uma copia da receita pelo periodo de 3 anos, em papel ou a nivel informatico

(19,23).
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Durante o meu periodo de estagio surgiu uma situacdo que nao é muito comum na
farmécia confianca: uma receita médica veterinaria para dispensa de fentanilo (Anexo 13).
Perante a apresentacao da receita, foi feita a dispensa pelo processo normal, como se se
tratasse para fim humano, sendo que nas informacoes referentes ao utente que sao
pedidas no inquérito, foram inseridos os dados do veterinario que iria proceder a sua

administracao.

7.5. Dispensa de Medicamentos ao abrigo de um Protocolo

Na farmacia confianca existem duas situacées em que os medicamentos sao dispensados

segundo um protocolo.

Numa das situagOes, estabeleceu-se um protocolo entre a Camara Municipal de
Sernancelhe (CMS) e a farméacia, no qual a CMS apoia as pessoas reformadas, com mais
dificuldades econémicas, na aquisicdo de MSRM. As pessoas candidatam-se a esse apoio, e
caso seja aprovado pela CMS, podem efetuar o levantamento de duas embalagens por més
de cada medicamento, sem qualquer tipo de custo para o utente. O valor fica a crédito, e é
emitida a fatura no nome do utente, que é colocada num envelope para que seja entregue
na CMS. Posteriormente, a CMS efetua o pagamento de todas as faturas diretamente a

farmaAcia.

Na outra situacao, face ao contexto de pandemia vivido, estabeleceu-se um protocolo entre
a Farmacia Confianca e os Servicos Farmacéuticos Hospitalares do Centro Universitario
Hospitalar de Coimbra, para que a medicacao que habitualmente uma utente costuma
levantar na farmacia hospitalar fosse enviada para a Farmacia Confianca e ai pudesse ser
dispensada, evitando desta forma o deslocamento da utente ao hospital, em tempos de
pandemia. Quando a medicacdo é entregue na farmacia, faz-se o seu registo no Sifarma
Clinico, inserindo ai todas as informacoes pedidas, como a quantidade rececionada, em
dose unitaria, o lote e a validade. No fim do processo é impresso o documento que serve de
comprovativo de dispensa e de termo de responsabilidade, que é assinado pela utente na

altura da sua dispensa, sendo depois arquivado na farmaécia.

8. Aconselhamento e Dispensa de outros Produtos de Saude

8.1. Produtos de Dermofarmacia, Cosmética e Higiene

Um produto cosmético é definido, segundo a alinea p) do artigo 2° do Decreto-Lei n.°
189/2008 de 24 de Setembro, com as alteracoes introduzidas pelo Decreto-Lei n.°
113/2010 de 21 de Outubro, como “qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta

em contacto com as diversas partes superficiais do corpo humano, designadamente
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epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, l4bios e 6rgaos genitais externos, ou com os
dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva ou principalmente, os limpar,
perfumar, modificar o seu aspecto, proteger, manter em bom estado ou de corrigir os

odores corporais” (32,33).

Esta é uma area complexa pela grande quantidade de produtos e marcas disponiveis, e a
sua constante atualizacdo com a entrada de novos produtos no mercado. Com o objetivo
de proporcionar o melhor aconselhamento possivel ao utente, é importante que o
farmacéutico se mantenha constantemente atualizado, para o qual contribuem as

formacoes dadas pelas proprias marcas.

Na farméacia Confianca, ao nivel de produtos cosméticos, sdo de salientar as marcas
Avene®, Galénic®, Klorane®, A-Derma® e AVEENO®, sendo que ha produtos que tém
uma saida regular por parte de clientes habituais que adquirem sempre esses produtos,
enquanto outros depende da altura do ano, nomeadamente os produtos destinados a
protecao solar. Na farmaécia existe também uma seccao destinada a satde oral, com pastas
de dentes, pastas de fixacao, escovas de dentes, entre outros, dos quais de destacam as
marcas Elgydium® e Paradontax®. Além disso, conta também com produtos destinados a
higiene intima, de onde se destaca a marca LACTACYD®), cuidados com os pés, onde,

entre outras marcas, se destaca a NEUTROGENA®), e perfumaria.

Durante o meu estagio, que decorreu no periodo que antecedeu o verdo, tive a
oportunidade de verificar que um dos produtos com mais saida eram os destinados a
protecao solar, onde existia o cuidado de selecionar um protetor solar adequado ao tipo de
pele da pessoa, e a preferéncia da mesma, nomeadamente se pretendia um protetor solar

com ou sem cor, no caso de um protetor solar para o rosto.

8.2. Produtos dietéticos para Alimentacao Especial

Os alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos sdo definidos, segundo o
artigo 2° do decreto-Lei n.° 216/2008 de 11 de Novembro, como “uma categoria de
géneros alimenticios destinados a uma alimentacao especial, sujeitos a processamento ou
formulacao especial, com vista a satisfazer as necessidades nutricionais de pacientes e
para consumo sob supervisao médica, destinando -se a alimentacdo exclusiva ou parcial
de pacientes com capacidade limitada, diminuida ou alterada para ingerir, digerir,
absorver, metabolizar ou excretar géneros alimenticios correntes ou alguns dos nutrientes
neles contidos ou seus metabolicos, ou cujo estado de satde determina necessidades
nutricionais particulares que nao géneros alimenticios destinados a uma alimentacao

especial ou por uma combinacao de ambos” (34).
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Na Farmacia Confianca este tipo de produtos nao tem muita saida, e por isso possui pouca
variedade dos mesmos em stock, dos quais se destacam os suplementos liquidos da marca
Fresubin®. Estes produtos destinam-se a utentes com falta de apetite ou quando as suas

necessidades nutricionais nao sao satisfeitas através da sua alimentacao diaria (35).

8.3. Produtos Dietéticos Infantis

A amamentacdo é a forma de alimentacdo mais benéfica para os bebés e apresenta varias
vantagens, quer para o bebé, de onde se destaca a nutricao e hidratacdo adequadas, onde
as caracteristicas do leite se vao alterando consoante a fase de crescimento do bebé, e o
fortalecimento da imunidade, quer para a propria mae, ao reduzir, entre outros, o risco de

cancro da mama (36,37).

A OMS defende a amamentacao exclusiva até aos 6 meses de idade, e a partir dai, até pelo
menos aos 2 anos de idade, a amamentacao complementada com outros alimentos

adequados a cada etapa de crescimento (38).

Apesar destas recomendacoes, existem no mercado leites de formula, adaptados as
diferentes idades dos bebés e possiveis distirbios digestivos, que podem servir como
forma dnica de alimentacdo, ou como complemento a amamentac¢io. O farmacéutico tem
um papel importante tanto no aconselhamento do leite de formula que mais se apropria a
cada caso, como na explicacdo do processo de preparacao de acordo com as informacoes
constantes na embalagem, caso a pessoa tenha alguma davida. Na Farmacia Confianca
existem leites de formula da marca Enfamil® e da gama NAN da marca Nestlé®. Além

disso, possui também algumas farinhas lacteas da marca Nutribén®.

8.4. Fitoterapia e Suplementos Nutricionais (Nutracéuticos)

Os suplementos alimentares sao definidos, segundo a alinea a) do artigo 3° do Decreto-Lei
n° 136/2003 de 28 de junho, como “géneros alimenticios que se destinam a complementar
e ou suplementar o regime alimentar normal e que constituem fontes concentradas de
determinadas substancias nutrientes ou outras com efeito nutricional ou fisiologico,
estremes ou combinadas, comercializadas em forma doseada, tais como capsulas,
pastilhas, comprimidos, pilulas e outras formas semelhantes, saquetas de p6, ampolas de
liquido, frascos com conta -gotas e outras formas similares de liquidos ou po6s que se

destinam a ser tomados em unidades medidas de quantidade reduzida” (39).

Na Farmacia Confianca existem varios suplementos alimentares, dos quais destaco os
produtos da marca Absorvit® e Centrum®), que tiveram alguma saida durante o meu

periodo de estagio, alguns dos quais procurados por estudantes que se encontravam em
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altura de exames. Existem também suplementos capilares, dos quais destaco a marca
Cistitone®), e alguns produtos a base de plantas, dos quais destaco os chas FITOS, sendo

que estes ultimos tém uma boa procura por parte dos utentes.

8.5. Medicamentos de Uso Veterinario

Um medicamento veterinario é definido, de acordo com a alinea av) do artigo 3° do
Decreto-Lei n.° 314/2009 de 28 de outubro, como “toda a substancia, ou associagao de
substancias, apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de
doencas em animais ou dos seus sintomas, ou que possa ser utilizada ou administrada no
animal com vista a estabelecer um diagnostico médico-veterinario ou, exercendo uma
accdo farmacologica, imunologica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar

funcoes fisiologicas” (40).

O farmacéutico tem um papel bastante importante no aconselhamento deste tipo de
produtos, principalmente quando a farmacia se situa num meio mais rural, pois para as
mais variadas situacoes, € muitas das vezes a farmacia o primeiro local a que as pessoas se

deslocam para esclarecimento de dtvidas sobre questoes relativas aos seus animais.

Na Farméicia Confianca, os produtos veterinarios com mais saida sdo os destinados a
desparasitacao de caes e gatos, quer interna, através de um comprimido por via oral, quer
externa, com recurso a pipetas de aplicagao topica ou p6 de aplicacao corporal. No que diz
respeito a desparasitacdo, a farmacia confianca trabalha principalmente com as marcas
Frontline® e AMFLEE®. As pilulas anticoncecionais, de que sao exemplo a Piludog® e

Megecat®, também tém uma procura significativa.

Na altura do atendimento, é de toda a importancia que o farmacéutico recolha todas as
informacoes necessarias a correta dispensa do produto, nomeadamente a idade e o peso
do animal para o ajuste da dose, e forneca todas as informagoes que considere importantes

para a administracao e armazenamento do produto em questao.
8.6. Dispositivos Médicos

Os dispositivos médicos (DM) sao definidos, segundo o novo Regulamento dos
Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 de 5 de abril de 2017, como “ qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, software, implante, reagente, material ou outro artigo, destinado
pelo fabricante a ser utilizado, isolada ou conjuntamente, em seres humanos, para um ou
mais dos seguintes fins médicos especificos: diagndstico, prevencdo, monitorizacao,
previsdo, prognostico, tratamento ou atenuacdo de uma doenca; diagnostico,

monitorizacdo, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma lesdo ou de uma
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deficiéncia; estudo, substitui¢do ou alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado
fisiologico ou patologico; fornecimento de informacbes por meio de exame in vitro de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo dadivas de 6rgaos, sangue e tecidos, e
cujo principal efeito pretendido no corpo humano ndo seja alcancado por meios
farmacologicos, imunologicos ou metabdlicos, embora a sua funcao possa ser apoiada por

esses meios” (41).

Os dispositivos médicos para diagnostico in vitro (DIV) sdao definidos pelo novo
Regulamento (UE) 2017/746 sobre Dispositivos Médicos para Diagnostico in vitro, de 5 de
abril de 2017, como “qualquer dispositivo médico que consista num reagente, produto
reagente, calibrador, material de controlo, kit, instrumento, aparelho, parte de
equipamento, software ou sistema, utilizado isolada ou conjuntamente, destinado pelo
fabricante a ser utilizado in vitro para a andlise de amostras provenientes do corpo
humano, incluindo sangue e tecidos doados, exclusiva ou principalmente com o objetivo
de obter informacoOes relativas a um ou mais dos seguintes aspetos: relativas a um
processo ou estado fisiologico ou patologico; relativas a incapacidades fisicas ou mentais
congénitas; relativas a predisposicao para uma condi¢ao médica ou doenca; destinadas a
determinar a seguranca e compatibilidade com potenciais recetores; destinadas a prever a
resposta ou reacdo a um tratamento; destinadas a definir ou monitorizar medidas

terapéuticas” (42).

Na Farmaécia Confianca sao varios os dispositivos médicos existentes, sendo que durante o
meu estagio os mais dispensados foram o material de penso, sacos de ostomia, meias de
compressao e pulsos elasticos. Dentro dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro,
os mais solicitados foram os testes de gravidez e os autotestes rapidos de antigénio SARS-
CoV-2, para os quais eram dadas todas as indicacGes ao utente para a correta realizagao do

teste, conforme as indicacoes dadas pelo fabricante.

9. Outros Cuidados de Satude prestados na Farmacia
Confianca

Os servicos farmacéuticos que podem ser prestados pelas farméacias sao definidos pela
Portaria n.° 1429/2007 de 2 de novembro, com as alteracoes introduzidas pela Portaria

n.° 97/2018 de 9 de abril (43,44).

Na Farmacia Confianca sao prestados os seguintes servicos: medi¢cao da pressao arterial,
medicao da glicémia, medicao do colesterol, medicao antropométrica, administracao de

injetaveis, consultas de nutricao e preparacao individualizada da medicacao (PIM).
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A excecdo da medicdo antropométrica e da preparacio de blisters para o lar, todos os
outros servicos sao efetuados no gabinete de atendimento personalizado, sendo que entre
cada utente é sempre realizada a devida higienizacao e desinfecao do espaco para garantir

a seguranca dos utentes no contexto de pandemia vivido.

9.1. Medicao da Pressao Arterial

A hipertensao arterial (HTA) é definida como a “elevacdo persistente, em varias medicoes
e em diferentes ocasioes, da pressao arterial sistolica (PAS) igual ou superior a 140 mmHg
e/ou da pressao arterial diastolica (PAD) igual ou superior a 90 mmHg”, em avaliacao de
consultorio (45). Na tabela 8 é possivel visualizar a classificacdo dos niveis de hipertensao
arterial, de acordo com a norma 020/2011, atualizada a 19/03/2013, da Direcao Geral da
Saude (DGS).

Tabela 8: Valores de referéncia para a pressdo arterial, de acordo com a norma 020/2011, atualizada a
19/03/2013, da DGS

Categoria Pressao Arterial Sistélica, Pressao Arterial Diastoélica,
mmHg mmHg
Otima <120 e <80
Normal 120-129 e/ou 80-84
Normal Alta 130-139 e/ou 85-89
Hipertensao Grau 1 140-159 e/ou 90-99
Hipertensio Grau 2 160-179 e/ou 100-109
Hipertensao Grau 3 >180 e/ou >110
Hipertensao Sistolica >140 e <90
Isolada

Na farmacia Confianca é frequente a medicdo da pressdo arterial, principalmente na

populacdo mais idosa.

Inicialmente é pedido ao utente para se sentar e relaxar durante 5 minutos. Durante esse
tempo, é perguntado ao utente se nao fumou nem ingeriu algum estimulante, como café,
na hora anterior a medicao (45). Posteriormente é pedido ao utente que apoie as costas na
cadeira, descruze as pernas, e exponha o seu braco, apoiando-o na mesa a altura do
coracdo, e iniciada a medicao da pressao arterial com um tensiéometro digital. Durante a
medicdo, o utente nao deve falar e é importante garantir que nao ha nenhuma peca de

roupa a fazer pressao no braco. Por ultimo, os valores obtidos sao registados num cartao
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proprio que ¢ fornecido ao utente, onde ficam registadas todas as medicoes que vao sendo

efetuadas, para facilitar a monitorizacao da pressao arterial.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de realizar varias vezes a medicao da pressao

arterial.
9.2. Medicao da Glicémia
A medicao da glicémia é outro dos servicos prestados na Farmacia Confianca.

No caso de a medicao ser efetuada em jejum, a glicémia deve estar compreendida entre
7omg/dl e 100mg/dl. No caso de ser uma medicao pés-prandial, o valor da glicémia deve

estar compreendido entre 7omg/dl e 140mg/dl (46).

No processo de medicao da glicémia, comecamos por questionar o utente se se encontra
em jejum ou se ja comeu naquele dia, e os alimentos que ingeriu, para no fim podermos
fazer uma correta interpretacao do resultado obtido. De seguida efetuamos a desinfecao de
um dos dedos da mao nao dominante do utente, armamos o porta -lancetas, ligamos o
glucometro e inserimos a tira correspondente. Com o porta - lancetas efetuamos uma
picada no dedo previamente desinfetado, na lateral e extremidade do dedo, efetuamos
uma pequena pressao de forma a recolher uma gota de sangue suficiente, e colocamos o
recetdculo da tira em contacto com a amostra até que o glucometro confirme uma
quantidade suficiente de amostra. De seguida fornecemos algodao para que o utente possa
fazer a higienizacao do dedo, enquanto esperamos pelo resultado. Por altimo informamos
o utente do resultado obtido e registamos os valores num cartdo proprio que depois é

entregue ao utente.
9.3. Medicao do Colesterol

O colesterol é um dos fatores de risco das doencas cardiovasculares, pois quando em
excesso, acumula-se nas paredes das artérias, dificultando o normal fluxo do sangue as

diferentes partes do nosso organismo. E recomendado que o colesterol total seja inferior a

190mg/dl (47).

Na Farmacia Confianca é possivel realizar a medicao do colesterol total, com um
procedimento idéntico ao da medi¢ao da glicémia, utilizando o dispositivo e as tiras-teste
proprias para a medicao do colesterol total. Mais uma vez, os valores obtidos sao

registados num cartao que é entregue ao utente.

Durante o meu estagio realizei varias vezes a medi¢ao do colesterol total.
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9.4. Medicao Antropométrica

O IMC é calculado pelo quociente entre o peso (Kg) e a estaturaz (m). Na tabela 9 abaixo
apresentada, é possivel ver as diferentes classificacdes tendo por base o valor de IMC,
segundo a OMS (48).

Tabela 9: Valores de Referéncia para o Indice de Massa Corporal, segundo a OMS

Classificacao IMC(Kg/mz2)
Magreza Severa <16,00
Magreza Média 16,00-16,99
Magreza Moderada 17,00- 18,49
Normal 18,50-24,99
Pré-Obesidade 25,00-29,99
Obesidade I 30,00-34,99
Obesidade IT 35,00-39,99
Obesidade III >40,00

Na Farmacia Confianga existe uma balanca que possui um sensor de altura, e que calcula

automaticamente o valor de IMC.

O utente deve subir para a balanca, ficando na posicao vertical, cabeca ereta e olhar fixo
para a frente, bracos pendentes ao longo do corpo e com as palmas das maos voltadas para
dentro. No fim, é emitido um taldo onde constam os valores de referéncia e o peso, altura e
IMC do utente.

9.5. Administracao de Injetaveis

Na Farmacia Confianca ndo é feita a administracdo de vacinas, mas é realizada a
administracdo de injecdoes, como é o caso de voltaren injetadvel e relmus injetével,

destinadas ao alivio de dores.

A administracao destes injetaveis é realizada no gabinete de atendimento personalizado,
onde ¢ possivel assegurar a privacidade do utente, e é realizada apenas por profissionais

com formacao para tal.
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9.6. Consultas de Nutricao

Na Farmacia Confianca, todas as quartas-feiras sao realizadas consultas de nutri¢ao, que
tém como objetivo ajudar as pessoas a adotarem estilos de vida saudaveis, alcancarem um
IMC compreendido entre os valores recomendados pela OMS e aumentar a auto-estima de
cada utente. A primeira consulta é de avaliacdo e contextualizacdo do estado de cada
utente, e nas consultas seguintes, é feito o acompanhamento de forma a avaliar a
concretizacdo dos objetivos impostos. Quando o objetivo do utente é a perda de peso, a
nutricionista aconselha os produtos da gama EasySlim mais adequados a cada situagao,

para auxiliar o utente na concretizacao do seu objetivo.
9.7. Preparacao Individualizada da Medicacao (PIM)

Numa sociedade cada vez mais envelhecida, grande parte da medicacdo dispensada é
destinada aos mais idosos. Um dos servicos passiveis de ser realizado pelas farmacias

comunitérias, segundo a Portaria 977/2018 de 9 de abril, é a PIM (44).

Na Farmacia Confianca, todas as semanas ¢ feita a PIM para cada utente do lar da Santa
Casa da Misericordia de Sernancelhe, destinada a toma da semana seguinte. Os blisters
nao reutilizaveis encontram-se divididos pelos 7 dias da semana, e pelas alturas do dia em
que é realizada a toma da medicacdo, tal como é possivel visualizar na figura 3. O lar
fornece a farmacia o esquema terapéutico de cada utente, e na farmacia cada
medicamento é, normalmente, retirado do seu acondicionamento primario, salvo se
existirem indicagOes contrarias, e individualizado por dia e por toma, consoante esse
mesmo esquema. Sempre que surjam duvidas, € contactado o lar com o objetivo de tentar
esclarecer a situacao. Todo o processo € feito de forma manual, e os blisters devidamente
identificados sao colocados numa caixa para posteriormente serem entregues a

funcionaria do lar que os vem recolher a farmécia.

Esta preparacao individualizada da medicagao é aplicavel a todas as formas farmacéuticas
unitarias solidas que se destinam a uma administracdo por via oral, com propriedades
farmacéuticas e fisico-quimicas que permitem assegurar a manutencao da sua estabilidade

nos blisters, com ou sem o seu acondicionamento primario (49).

Durante o meu estagio tive a oportunidade de participar na realizacao destes blisters, que

considero serem uma mais-valia na otimizacao da terapéutica para os utentes.
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Figura 3: Blister com a medicacao devidamente dividida por tomas e dias da semana

10. Reciclagem de Medicamentos - Programa VALORMED

A VALORMED ¢ uma sociedade sem fins lucrativos, constituida em 1999, a qual esta
incutida a responsabilidade da gestdao dos residuos de embalagens vazias e medicamentos
fora da validade ou fora de uso, de origem doméstica, através do Sistema Integrado de
Gestao de Residuos de Embalagens e Medicamentos (SIGREM). Esta sociedade surgiu
com a tomada de consciéncia por parte da industria farmacéutica, distribuidores
farmacéuticos e farmécias comunitarias da especificidade do medicamento enquanto

residuo (50).

As embalagens vazias e os produtos fora de uso sdo colocados num contentor de cartio,
distribuido pelas farmécias de forma gratuita por parte dos armazenistas aderentes ao
VALORMED. Este contentor admite um peso maximo de 9kg, e depois de cheio, é
devidamente fechado e feito o registo do mesmo no sistema Sifarma2000, para a
impressao do taldao comprovativo de entrega. Este talao é depois entregue ao motorista

que vem recolher o contentor, depois de assinado pelo farmacéutico. Para a impressao do
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taldo, temos que fazer a leitura dtica do cddigo de barras inscrito na lateral do contentor,

inserir o nome do armazenista responsavel pela recolha e imprimir o taldao (51).

Na Farmécia Confianca, a responsabilidade de recolha do contentor é da OCP, e durante o
meu estagio tive a oportunidade de constatar a boa adesdo por parte da populacgao a este

programa, e participar neste processo de recolha do contentor.

11. Preparacao de Medicamentos

11.1. Medicamentos Manipulados

Os medicamentos manipulados correspondem a qualquer formula magistral ou preparado

oficinal que é preparado ou dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico (52).

Na Farmacia Confianga, h4 um laboratério destinado a preparacao dos manipulados,
equipado com o material que a Deliberacao n°1500/2004 de 7 de dezembro estabelece
como sendo o equipamento minimo obrigatério de existéncia no laboratoério. Todo o

processo deve respeitar as boas praticas definidas pela Portaria n°594/2004 de 2 de junho
(6,52).

Durante o meu estagio tive a oportunidade de efetuar uma preparacdo magistral,
destinada a ser aplicada na pele. A formulacao era constituida por 30gr da pomada
Diprosone N.V.® 0,5mg/g e 2gr de acido salicilico, e foi efetuada pelo método de

espatulacao a temperatura ambiente.

Inicialmente procedeu-se ao preenchimento da ficha de preparagdo, de seguida
desinfetou-se a pedra de preparacao de pomadas com &lcool a 70%, e por fim procedeu-se
a mistura das matérias-primas pelo método de espatulacao. Apds a obtencao de uma
textura homogénea, a formulacao foi colocada num boido devidamente rotulado com as
seguintes informacoes: identificacdo da farmécia e do diretor técnico, nome do utente,
férmula do medicamento prescrito, lote atribuido, data de preparagao, prazo de utilizacao,
condicdes de conservacao, “uso externo” escrito em fundo vermelho, via de administragao
e posologia, seguindo as boas praticas a observar na preparacao de manipulados. No fim
procedeu-se ao célculo do preco do manipulado com base nas orientacées expressas na
Portaria n® 769/2004 de 1 de julho, que estabelece o calculo do PVP dos medicamentos
manipulados, dependendo este do valor dos honorarios da preparacao, do valor das

matérias-primas e do valor dos materiais de embalagem (52,53).

No momento da dispensa, no programa informatico pesquisamos por “manipulados” e

avancamos de igual forma como para os outros medicamentos. Como nesta preparacido a
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percentagem de acido salicilico é superior a 2%, este vai apresentar propriedades
queratoliticas, ou seja, promove a dissolucdo de formacGes queratinicas. Na altura do
atendimento, é importante referir que a aplicacdo desta formulacao com acido salicilico
nao deve ser feita durante longos periodos de tempo, a fim de minimizarmos a absorcao de

acido salicilico, que pode produzir toxicidade sistémica.
11.2. Preparacoes Extemporaneas

Além dos medicamentos manipulados, existem também as preparacoes extemporaneas
que correspondem a preparacgoes efetuadas imediatamente antes da sua dispensa, por

motivos de estabilidade e prazo de validade reduzidos ap6s reconstituicao.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de assistir a preparacao de alguns antibi6ticos
orais pediatricos, que se encontravam na forma de p6 para suspensao oral. Apos a correta
higienizacdo das maos, comeca-se por agitar o frasco com o objetivo de soltar o p6 do
fundo e das laterais do mesmo. De seguida, vai-se adicionando aos poucos agua
purificada, agitando muito bem entre cada adigdo, até a marca inscrita no frasco. Na
altura da dispensa, era informado ao utente que a preparacdo podia ser conservada no

frigorifico, entre 2°C e 8°C, durante um periodo de 14 dias.

Por vezes eram prescritas duas embalagens de antibiotico, e nesses casos eram dadas duas
opg¢des ao utente: quando terminasse a primeira preparagao, dirigir-se a farmacia para a
reconstituicdo da segunda embalagem de antibi6tico, ou entao efetuar a reconstituicao em
casa. Neste altimo caso, era explicado ao utente que deveria ferver a 4gua, e depois deixar
arrefecer até a temperatura ambiente antes de adicionar ao frasco, através do processo
acima referido. Tratando-se de uma suspensdo, é importante que o utente agite o frasco

antes de cada toma para que haja uniformizacdo quanto a dose ingerida.

12. Contabilidade e Gestao

12.1. Receituario e Faturacao

O receituario e a faturacao sao realizados no fim de cada més para que a farmacia seja
reembolsada com o valor das comparticipacoes aplicadas na altura do atendimento, por

parte dos organismos correspondentes.

As receitas manuais sdo separadas consoante os organismos correspondentes e ordenadas
por ordem crescente consoante o numero e o lote que foi atribuido pelo sistema. Cada lote
pode conter no maximo 30 receitas. Em todas as situacoes é conferido que se encontra

tudo correto, mas no caso das receitas manuais, é necessario maior atencdo nessa
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conferéncia, analisando se estao presentes todos os dados necessarios, nomeadamente a
justificacdo técnica para a prescricio manual, o nome do utente, o nimero de utente, a
identificacdo do organismo responsavel pela comparticipacao, a validade da receita, a
vinheta identificativa do médico prescritor e a sua assinatura, a correta correspondéncia
entre os medicamentos prescritos e os dispensados, e a assinatura do utente. No fim de
cada més, é realizado o fecho de faturacdo, e sdo emitidos todos os documentos

necessarios.

No caso do receituério referente ao SNS, é impresso o “Verbete de Identificacdo de Lote”
para cada lote, carimbado e anexado ao mesmo. Posteriormente sdo impressos dois
exemplares da “Relacdo Resumo de Lote” para cada lote, sendo que um é carimbado e
assinado e vai junto com as receitas, e o outro fica na farmacia. Sao também impressos
quatro exemplares da fatura global, sendo que duas sdo enviadas juntamente com os
outros documentos, e duas ficam na farmacia. Por altimo é impressa a guia de fatura e a
guia de CTT. Toda a documentacdo é enviada para o Centro de Conferéncia de Faturas
(CCF) do Servico Nacional de Satde, e caso seja detetado algum erro possivel de correcao,
¢é devolvida a farmacia, que tem a oportunidade de o corrigir e submeter novamente no

meés seguinte (54).

No caso do receituario referente aos restantes organismos, é impresso o “Verbete de
Identificacdo de Lote” para cada lote, carimbado e agrafado ao mesmo; quatro exemplares
da “Relacao Resumo de Lote” para cada lote, sendo que trés deles sdo enviados juntos com
os restantes documentos, e um fica na farmécia; quatro exemplares da fatura global, onde
mais uma vez o original, o duplicado e o triplicado sao enviados e o quadruplicado fica na
farmécia. Neste caso, toda a documentacao é enviada em carta registada para a ANF até ao
dia 10 de cada més. Posteriormente a ANF analisa se estd tudo em conformidade,
nomeadamente se o cartdo dos utentes se encontra atualizado, e envia para cada

organismo.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de assistir ao receituario e fecho da faturacao

no fim de cada més.
12.2. Controlo e registo de psicotropicos e estupefacientes

No caso dos psicotropicos, mensalmente € impressa a listagem de todos os psicotropicos
dispensados, onde constam as informacoes relativas ao utente e ao adquirente
mencionadas anteriormente, e enviada por correio eletréonico para o INFARMED, através
do email “mapas_subscontroladas@infarmed.pt”. No caso das receitas manuais, como

aconteceu com a prescri¢do de fentanilo para uso veterinario, mensalmente sao enviadas
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as digitalizacoes das mesmas, para o mesmo endereco. Anualmente é enviado o mapa do

balanco das entradas/saidas destas substancias.

, .

No caso das benzodiazepinas, é apenas enviado anualmente o mapa do balanco das
entradas/saidas para o INFARMED.

13. Formacoes

Tal como referido anteriormente, é bastante importante apostar na constante formacao e
atualizacdo dos profissionais para que estes possam fornecer o melhor atendimento
possivel aos utentes. Neste sentido, os laboratérios disponibilizam webinars e formacgoes

sobre os mais variados temas.

Durante o meu periodo de estigio tive a oportunidade de assistir a uma formacao sobre
desparasitacao externa, realizada na Farmacia Confianca por uma representante do grupo
Krka. Esta formacdo teve como objetivo apresentar os diferentes produtos que este
laboratério possui para a desparasitacao externa de caes e gatos, e as indicagoes de cada
um deles. Esta formacao foi de todo oportuna pois aconteceu na altura em que este tipo de

produtos comecou a ter mais saida.

Além desta formacao, tive também oportunidade de assistir a varios webinars promovidos

”» 13

pela Pierre Fabre: “Webinar Klorane: Protetores Solares Sublimes”, “Webinar Klorane:
Cuidados de Rosto Hidratantes que despertam Naturalmente a Pele”, “Webinar Aveéne:
Cuidados para a Pele com Acne em Casos Praticos”, “Webinar Avene: Cuidados de
Protecdo Solar”, “Webinar A-Derma: Cuidar da Pele Fragil no Verao”, “Webinar René
Furterer: OKARA: Ritual protetor da cor”, “Webinar Klorane: CAPILARES: couro
cabeludo saudavel, cabelo bonito”, nos quais foram apresentados novos produtos e

informacoes uteis para o seu aconselhamento.

Assisti também a formacao desenvolvida pela Sanofi “ibuprofeno+cafeina aspegic”, onde o
objetivo passou por apresentar esta nova formulacdo, as suas indicagOes terapéuticas e

informacoes uteis para o aconselhamento ao utente.

14. Outras Atividades Desenvolvidas

Durante o meu estagio foi-me solicitado que apresentasse possiveis pontos em que a
Farmacia Confianga pudesse melhorar, a fim de encontrarmos solugdes e as colocarmos

em pratica.

Desta forma, sugeri uma reorganizacido das prateleiras em que as reservas ja pagas se

encontravam guardadas. Estas reservas eram aqui armazenadas por data, ou seja, as
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reservas mais antigas eram armazenadas nas prateleiras inferiores, enquanto as mais
recentes na prateleira superior, e constatei que quando o utente vinha adquirir o produto,
por vezes era perdido algum tempo a procura do mesmo, sendo que essa procura era feita
pelo nome da pessoa em que a reserva tinha ficado registada. Com o objetivo de tentarmos
diminuir esse tempo de procura, sugeri arrumar as reservas por ordem alfabética do nome
do utente. Para colocar isto em pratica, dividi cada uma das trés prateleiras em duas
partes, com uma fita autocolante, uma destinada aos nomes de A a L, e outra destinada
aos nomes de M a Z. Organizando por ordem alfabética, o processo de procura pelo nome

de utente torna-se mais simplificado.

15. Conclusao

As 12 semanas de estagio em farméacia comunitaria foram bastante gratificantes, tanto a
nivel profissional como pessoal. Ao fim de 5 anos de curso, tive a oportunidade de colocar
em pratica os conhecimentos que me foram incutidos, e contactar diretamente com a
realidade da profissao farmacéutica, que é muito mais do que aquilo que eu imaginei ao

longo do curso.

Farmacia comunitéria é uma area que me agrada bastante pelo contacto direto que temos
com os utentes, e neste sentido fez-me crescer e desenvolver as minhas capacidades de
comunicacao, na tentativa de adaptar o discurso ao tipo de pessoa que estava a atender e
transmitir de forma clara todas as informacoes. Este contacto direto com os utentes é o
que para mim é mais aliciante, pois todos os dias surgem situacoes novas, e enquanto
farmacéuticos temos que estar constantemente atualizados a fim de solucionarmos cada
caso novo que nos surge. No entanto, a0 mesmo tempo também foi o mais desafiante. A
forma como o meu estagio foi conduzido ajudou-me a superar esses medos, comecando
em primeiro lugar pela rececdo de encomendas e arrumacao dos medicamentos e produtos
de satude, e aos poucos avancando para os atendimentos, de forma a ganhar confianca no

dialogo com o utente.

No fim deste percurso, ndo posso deixar de agradecer a toda a equipa da Farmécia
Confianca por me ter recebido tdo bem ao longo destas semanas, demonstrando sempre
preocupacdo em transmitirem-me todos os conhecimentos que achavam relevantes e

importantes para o meu futuro, criando as bases necessarias para o exercicio da profissao!
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Anexos

Anexo 1: Manual “Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos para Diagnostico in vitro -
Classificacdo de Acordo com o Novo Enquadramento Regulamentar”, submetido ao

“Prémio Associacao Portuguesa de Farmacéuticos Hospitalares — IPSEN 2020-2021”
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Introducgao

Os Dispositivos Médicos (DM) e os Dispositivos Médicos para Diagndstico in vitro (DIV)
sdo uma area em constante crescimento que fazem parte do dia-a-dia da prestag¢do de cuidados
de saude a populacdo, sendo imprescindiveis aos mesmos. Face a esse mesmo crescimento,
surgiu a necessidade de criar novos regulamentos, o Regulamento dos Dispositivos Médicos (UE)
2017/745 (RDM) e o Regulamento dos Dispositivos Médicos para diagndstico in vitro 2017/746
(RDIV) e, com isso, a oportunidade de construir este pequeno manual, onde o foco sera voltado
para a classificagdo que alguns DM e DIV passardo a ter com a adogdo destes novos
regulamentos.

Os DM e DIV aqui mencionados tém interesse a nivel hospitalar, ndo s para o
farmacéutico hospitalar, mas também para o farmacéutico analista clinico, assim como outros
profissionais de saude, como médicos e enfermeiros, que contactam com os mesmos na sua
vida profissional.

Neste manual, inicialmente é feita uma breve contextualizacdo da legislacdo dos DM e
DIV, e alguns dos seus requisitos legais, e posteriormente é apresentada a classificacdo dos
mesmos segundo os novos regulamentos, em comparacdo com a classificacdo segundo as
anteriores diretivas.

Iy

A informagdo apresentada relativa a classificagdo dos DM e DIV foi recolhida apds
contacto com os fabricantes dos mesmos, através de email ou do site. Pelo facto de ser algo t3o
recente, no qual os proprios fabricantes ainda se encontram a trabalhar, nem sempre foi
possivel obter a classificagao final dos DM e DIV segundo os novos regulamentos, pois em certos
casos ainda ndo existe uma decisdo definitiva, ou a mesma ainda é confidencial.

Neste ambito, este manual tem o objetivo de ser um documento dinamico e aberto, no
sentido em que deve ir sendo completado e atualizado a medida que novas informacgdes fiquem
disponiveis.
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Histdria da Legislagao Europeia dos Dispositivos Médicos

Contextualizar os dispositivos médicos (DM) em termos de legislagdo europeia é um
exercicio que nos remete para uma viagem até 1990, altura em que se implementou um
regulamento europeu, com a adogdo de trés diretivas referentes a: Dispositivos Médicos,
Dispositivos Médicos Implantaveis Ativos (DMIA) e Dispositivos Médicos para Diagndstico in
vitro (DIV) (1).

Até 1990, cada estado-membro tinha a liberdade de regular os dispositivos médicos
segundo regulamentos criados pelos mesmos. Posteriormente, devido a necessidade de regular
o mundo cada vez mais vasto dos DM, permitir a sua livre circulacdo pela Europa, assegurar a
sua funcionalidade e garantir seguranga na sua utilizag¢do, surgiu um regulamento introduzido
pelo Conselho Europeu, e aplicado a todos os paises europeus, que ficou conhecido como “New
Approach Directives” (2).

A primeira diretiva deste regulamento foi introduzida em 1993, e diz respeito aos
Dispositivos Médicos Ativos Implantaveis (90/385/CEE). Em 1998 surgiu a segunda diretiva
referente aos Dispositivos Médicos (93/42/CEE), e que diz respeito a todos os outros DM, a
excecao dos DIV. Em 2000 surgiu a ultima diretiva do regulamento “New Approach Directives”,
e diz respeito aos Dispositivos Médicos para Diagndstico in vitro (98/79/CE) (3,4).

Até aos dias de hoje, este tem sido o regulamento em vigor. No entanto, face ao
crescimento deste setor, surgiu a necessidade de criar uma legislacdo que acompanhasse todas
as transformacgdes sofridas desde 1990, ou seja, uma legislacdo atualizada que permitisse
continuar a garantir a seguran¢a dos DM e DIV, assim como a sua comercializacdo por toda a
comunidade europeia, assegurando ao mesmo tempo a chegada de novos dispositivos no tempo
adequado aos consumidores (5,6).

Desta forma, e apds alguns anos de discussdo, a 5 de abril de 2017 foram publicados 2
regulamentos: Regulamento dos Dispositivos Médicos (RDM) (Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do Conselho, relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva
2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.2 178/2002 e o Regulamento (CE) n.2 1223/2009 e que
revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho, anteriormente referidas), com um
periodo de transi¢do de 3 anos, e o Regulamento dos Dispositivos Médicos para Diagndstico In
Vitro (RDIV) (Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo aos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE anteriormente
mencionada e a Decisdo 2010/227/UE da Comissdo), com um periodo de transicdo de 5 anos
(6-9).

Face ao atual contexto pandémico vivido, a aplicacdo do RDM, anteriormente prevista
para 26 de maio de 2020, ficou adiada para 26 de maio de 2021. A aplicacdo do RDIV mantém-
se para maio de 2022 (8-10).
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Dispositivo Médico (DM) e Dispositivo Médico para
Diagndstico In Vitro (DIV)

Definicdo

Segundo o numero 1 do artigo 22 do Regulamento dos Dispositivos Médicos (UE)
2017/745, o termo “Dispositivo Médico” é definido como “qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, software, implante, reagente, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante
a ser utilizado, isolada ou conjuntamente, em seres humanos, para um ou mais dos seguintes
fins médicos especificos:

o diagndstico, prevencdo, monitorizacdo, previsdo, progndstico, tratamento ou
atenuacdo de uma doenga,

o diagndstico, monitorizacdo, tratamento, atenuacdo ou compensacao de uma lesdo ou
de uma deficiéncia,

o estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado fisioldgico
ou patoldgico,

o fornecimento de informacgBes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do
corpo humano, incluindo dddivas de érgdos, sangue e tecidos,

e cujo principal efeito pretendido no corpo humano ndo seja alcangado por meios
farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora a sua fungdo possa ser apoiada por esses

”

meios.” Os dispositivos de controlo ou suporte da concegdo, assim como os produtos
especificamente destinados a limpeza, desinfecdo ou esterilizacdo dos dispositivos médicos,
acessorios de dispositivos médicos e dos produtos enumerados no anexo XVI do RDM, sdo

igualmente considerados DM (8).

Segundo o numero 2 do artigo 22 do Regulamento dos Dispositivos Médicos para
diagndstico in vitro 2017/746, o termo “Dispositivo Médico para Diagndstico in vitro”, é definido
como “qualquer dispositivo médico que consista num reagente, produto reagente, calibrador,
material de controlo, kit, instrumento, aparelho, parte de equipamento, software ou sistema,
utilizado isolada ou conjuntamente, destinado pelo fabricante a ser utilizado in vitro para a
andlise de amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos doados,
exclusiva ou principalmente com o objetivo de obter informagdes relativas a um ou mais dos
seguintes aspetos:

a) relativas a um processo ou estado fisiolégico ou patoldgico,

b) relativas a incapacidades fisicas ou mentais congénitas,

c) relativas a predisposi¢do para uma condi¢do médica ou doenga,

d) destinadas a determinar a seguranca e compatibilidade com potenciais recetores,
e) destinadas a prever a resposta ou reagdo a um tratamento,

f) destinadas a definir ou monitorizar medidas terapéuticas.”
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Os recipientes de amostras também s3ao considerados dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro (9).

O que distingue Dispositivo Médico de Medicamento?

Segundo a alinea hh) do n? 1 do artigo 32 do Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto,
com as alteragbes introduzidas pelos Decretos-Lei n? 20/2013, de 14 de fevereiro, 128/2013, de
5 de setembro, 26/2018, de 24 de abril e 112/2019, de 16 de agosto, o termo “Medicamento” é
definido como “toda a substancia ou associagdo de substancias apresentada como possuindo
propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus sintomas ou
gue possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um diagndstico
médico ou, exercendo uma acdo farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, corrigir
ou modificar fungGes fisioldgicas” (11-15).

Analisando a definicdo de DM e a definicdo de Medicamento, conclui-se que os DM sdo
utilizados com os mesmos objetivos dos medicamentos, nomeadamente de prevencao,
diagndstico, tratamento ou atenuacdo de uma doenga, porém, através de mecanismos
diferentes aos associados aos medicamentos, ou seja, por outros meios (mecanicos e fisicos)
gue ndo os farmacolégicos, imunoldgicos e metabdlicos (8,16).

Desta forma, a distincdo entre DM e medicamento é feita com base na finalidade que o
fabricante define para o produto em causa, e o mecanismo através do qual o principal efeito
previsto e desejado no corpo humano é alcangado (17).

Importancia dos DM e DIV

Os DM e os DIV tém um papel bastante importante na area da saude, ao participarem
em etapas fundamentais da prestacao de cuidados de saude, como a prevengdo, diagndstico,
tratamento ou atenua¢do de uma doenga, contribuindo para a saude da populagdo, e
conseguentemente para o seu bem-estar e qualidade de vida (18,19).

Além deste papel essencial na area da salde, os DM e os DIV correspondem a uma area
gue tem tido um grande crescimento ao longo dos anos, contribuindo inevitavelmente para a
economia europeia (3,18,19).
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Requisitos Legais Gerais dos DM e DIV

Nomenclatura Portuguesa para Dispositivos Médicos (NPDM)

A Nomenclatura Portuguesa para Dispositivos Médicos (NPDM) é baseada em outras
nomenclaturas europeias, e é especifica de cada DM e DIV. Esta nomenclatura engloba um
conjunto de informagdes que permite o agrupamento dos DM e DIV de acordo com a sua
finalidade médica, as suas caracteristicas a nivel tecnolégico e a parte do corpo a que se destina
(20).

Cddigo de Dispositivo Médico (CDM)

O Cdédigo de Dispositivo Médico (CDM) corresponde a um cddigo disponibilizado pelo
INFARMED e destinado a cada um dos DM e DIV, com o objetivo de o identificar de forma unica.
Este processo de codificacdo estd a ser realizado de forma faseada, e, por conseguinte, existem
produtos que ainda ndo se encontram publicamente disponiveis no separador “Informacao
sobre Dispositivos Médicos”, na plataforma do INFARMED. Os diferentes grupos de DM e DIV,
segundo a NPDM, estdo a ser selecionados para este processo de codificacdo segundo o seu
nivel de risco, o custo por cada unidade e o custo associado a sua utilizacdo. Desta forma, os que
possuem prioridade para serem codificados sdo os dispositivos médicos implantaveis ativos,
dispositivos para cardiologia e proteses internas (20).

Este processo de codificacdo dos DM e DIV apresenta a grande vantagem de permitir
rastrear o DM durante todo o seu ciclo de vida, incluindo a sua utilizacdo pelo consumidor, dado
que a informacéo relativa ao DM /DIV em questdo, nomeadamente, em que consiste e onde e
guando teve lugar a sua producdo, se encontra disponivel na base de dados do INFARMED. Esta
possibilidade de rastreamento reveste-se de especial importancia quando é necessario, por
algum motivo, retirar o DM/ DIV do mercado, uma vez que permite tragar todo o trajeto do
mesmo e desta forma apurar responsabilidades por algum erro cometido (21).

Outra grande vantagem refere-se com a questdao do aumento do conhecimento deste
setor por parte das instituicGes de salde e profissionais de saide. Como anteriormente dito,
com o CDM ¢é possivel aceder a varias informacdes sobre o DM e o DIV em questdo, dando
origem a uma verdadeira base de dados acessivel na pagina do INFARMED as instituicOes e
profissionais de salide, onde estes poderdo ter acesso a toda a informacdo acerca de um dado
DM/ DIV, minimizando desta forma os erros médicos associados a sua manipulacdo (21).

A somar a estes dois aspetos, existe uma maior facilidade em identificar possiveis
produtos falseados. Segundo o despacho n2 2945/2019, tanto os servicos como o0s
estabelecimentos do Servico Nacional de Saude (SNS) s6 podem adquirir DM e DIV que se
encontrem devidamente codificados e registados na base de dados e, tal como anteriormente
dito, a codificagdo permite a identificagcdo Unica de um DM, através de um cddigo fornecido pelo
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INFARMED. Estes aspetos contribuem para uma minimizagao do risco da utilizacdo de produtos
ilegais e falseados, que muitas das vezes estdo associados a uma qualidade inferior a requerida,
e que por isso podem comprometer a qualidade e a eficacia na prestacdo de cuidados de saude
(21,22).

Organismo Notificado

Os fabricantes dos DM e DIV efetuam uma avaliacdo de conformidade antes de
colocarem os mesmos no mercado, regendo-se pelos procedimentos de avaliacdo da
conformidade aplicaveis que se encontram descritos nos anexos IX a Xl do RDM e do RDIV. Essa
avaliacdo de conformidade é, em certos casos, realizada por um organismo notificado (8,9).

Um organismo notificado corresponde ao organismo de avaliacdo de conformidade,
reconhecido pela Comissdo Europeia, e designado pela autoridade de nomeacgdo nacional,
identificado por um cddigo de 4 algarismos. Para a avaliacdo da conformidade, o organismo
notificado pode pedir qualquer tipo de informacdes ao fabricante, de forma que a avaliagdo seja
feita da forma mais correta possivel (8,9,23).

Os DM e DIV cuja avaliacao de conformidade é realizada por um organismo notificado,
sdo identificados através da colocacdo do cddigo de 4 algarismos identificativo do organismo
notificado em questdo, a seguir ao grafismo da marcagdo CE (23).

Marcacao CE

A marcagdo CE corresponde ao simbolo visivel na figura |, colocado pelo fabricante, de
forma bem visivel, legivel e indelével, no préprio DM e DIV ou na sua embalagem estéril,
instrucdes de utilizacdo e embalagem comercial (8,9).

A marcacdo CE deve estar presente em todos os dispositivos médicos, excetuando os
experimentais e aqueles que sdo feitos por medida, no caso dos DM, e os destinados a estudos
de desempenho, no caso dos DIV, sendo um dos pré-requisitos para que possam ser colocados
no mercado. De salientar que, no caso de sistemas e conjuntos de dispositivos que sdo
comercializados na mesma embalagem, esta ndo possui a marcagao CE na sua rotulagem, no
entanto cada um dos dispositivos pelos quais o sistema ou conjunto é constituido tém que a
possuir (8,9,23).

A presenca deste simbolo garante que o DM ou o DIV em questdo cumpre com 0s
requisitos essenciais impostos, nomeadamente os que dizem respeito as especificacdes técnicas
dos dispositivos, aos materiais que sao utilizados no seu fabrico e ao seu processo de producdo,
garantindo desta forma a sua seguranca. Além disso, assegura também a livre circulagdao dos
mesmos por toda a unido europeia, sem que seja necessario qualquer tipo de controlo adicional
(23,24).
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No caso da marcac¢do CE dos DM, é necessario recorrer a um organismo notificado para
a avaliagdo da conformidade de todos os DM pertencentes as classes lla, Ilb e I, assim como os
pertencentes a classe | que sejam comercializados na forma estéril, tenham funcdo de medicao,
ou sejam instrumentos cirurgicos reutilizaveis (8,25).

No caso da marcacdo CE dos DIV, é necessario recorrer a um organismo notificado para
a avaliacdao da conformidade de todos os DIV pertencentes as classes B, C e D, assim como os
pertencentes a classe A que sejam comercializados na forma estéril (25).

Figura I: Simbolo da Marcacao CE
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Simbolos

Segue-se na tabela 1 alguns dos simbolos encontrados nas embalagens dos DM e DIV, e

o seu significado.

Tabela I: Simbolos encontrados nos DM e DIV

Simbolo Titulo Descri¢ao
Refere a necessidade de o utilizador consultar as
instrucdes de utilizacdo para obter informacgdes
Atencao importantes, tal como avisos e precaucgdes que,

por algum motivo, ndo podem constar no préprio
dispositivo (26,27)

Numero de série

Refere o nimero de série do fabricante, para que
o dispositivo médico em questao seja identificado
(26)

Indica o numero do catalogo do fabricante de

REF Numero de forma que o dispositivo médico possa ser
catalogo identificado (26,27)

Indica que o dispositivo médico em questao foi
STERILE Esterilizado submetido a um processo de esterilizagdo (27,28)
Esterilizado com | Indica que o dispositivo médico em questdo foi
STERILE | EO oxido de etileno | esterilizado recorrendo a 6xido de etileno (26,27)
Esterilizado com | Indica que o dispositivo médico em questdo foi

STERILEI R radiacdo esterilizado recorrendo a radiagdo (27,28)
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Simbolo Titulo Descri¢ao
Esterilizado Indica que o dispositivo médico em questdo foi
STERILE utilizando calor ou | esterilizado recorrendo a calor ou vapor seco (27)
vapor seco
Esterilizado Indica que o dispositivo médico em questdo foi
STERILEL A utilizando técnicas | esterilizado recorrendo a técnicas asséticas (27)
asséticas

N3o reutilizar/
Utilizagdo unica/
Utilizar uma sé vez

Indica que o dispositivo médico em questdo se
destina a ser utilizado uma Unica vez ou a ser
usado num Unico paciente durante um unico
procedimento (26,27)

N3o Voltar a

Indica que o dispositivo médico em questdo nao
deve ser submetido a mais nenhum processo de

> ®

Esterilizar esterilizagdo (26)
Indica que o dispositivo médico em questdo ndo
N3ao Estéril foi submetido a qualquer processo de

esterilizacdo (26)

LOT

Cédigo de lote/
NuUmero de lote

Indica o cddigo de lote do fabricante, de forma
gue o lote possa ser identificado (26,28)

i

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico em
questao foi fabricado (26)
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Simbolo Titulo Descricao
Indica o fabricante do dispositivo médico em
Fabricante questdo, sendo este simbolo acompanhado pelo

nome e morada do fabricante (26)

Prazo de Validade

Indica a data a partir da qual o dispositivo médico
nao pode ser usado (26)

ul
%
+*

Conservar em local
Seco

Indica a necessidade de proteger o dispositivo
médico da humidade (26)

Manter afastado da
luz Solar

Indica a necessidade de o dispositivo médico ser
protegido de qualquer fonte de luz (26,27)

N&o Utilizar se a
Embalagem Estiver

Indica que o dispositivo médico ndo deve ser
utilizado caso a embalagem se encontre

Danificada danificada ou aberta (26,27)
Limites de Indica os limites de temperatura aos quais é
Temperatura seguro o dispositivo médico ser exposto (26)

Limite de Humidade

Indica os limites de humidade aos quais é seguro o
dispositivo médico ser exposto (27,28)

Fragil, manuseie
com cuidado

Indica que o dispositivo médico pode ser
danificado ou se pode partir caso ndo seja
manuseado com cuidado (29)
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Sistema de Identificacdo Unica dos Dispositivos (UDI)

Os novos regulamentos, RDM e RDIV, trazem como novidade o sistema de identificacao
Unica dos dispositivos (sistema UDI), aposto no rétulo do dispositivo ou ha sua embalagem, pelo
fabricante, com o objetivo de facilitar a identificacdo e rastreabilidade dos mesmos (8,9,25).

Este sistema é formado por uma sequéncia de caracteres numéricos e alfanuméricos,
que identificam de forma inequivoca um dispositivo, e é constituido por dois componentes. Um
dos componentes é o identificador UDI do dispositivo (UDI-DI), que é especifico de cada
fabricante e de cada dispositivo, e o outro componente é o identificador UDI de produgao (UDI-
Pl), que identifica a unidade de produgcdo. O sistema UDI permite o acesso a informagdes
relacionadas com os dispositivos, a partir da base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED) (8,9).

Base de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos
(EUDAMED)

A EUDAMED é uma base de dados na qual é possivel ter acesso a varias informacoes
relativas aos dispositivos existentes no mercado, nomeadamente certificados emitidos pelos
organismos notificados, investiga¢es clinicas, vigilancia, monitorizacdo pds comercializacdo e
fiscalizacdo do mercado, aumentando a transparéncia do circuito de vida de um dispositivo (8,9).

Supervisao do Mercado

Apds a sua colocagdo no mercado, os dispositivos médicos sdo supervisionados pela
autoridade competente de cada pais, assegurando desta forma o cumprimento da legislagdao em
vigor.

Em Portugal, a autoridade competente é o INFARMED, que garante, entre outras
fungdes, a seguranca no contacto e manipulacdo dos dispositivos médicos, de acordo com os
requisitos legais que vigoram (23).

Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos
(SNVDM)

Os dispositivos sdo fabricados e colocados no mercado com o intuito de conseguirem
exercer as suas fungbes de forma segura, e cumprindo os requisitos impostos. No entanto, nem
sempre se consegue garantir isso, e por vezes surgem incidentes e situacGes indesejaveis
durante a utilizagdo dos dispositivos, podendo piorar o estado de saide do doente em questao,
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provocar a morte, ou colocar em risco a saude, quer do doente, quer do utilizador, quer da
populacdo em geral.

Com o objetivo de tentar monitorizar estes incidentes, surgiu o Sistema Nacional de
Vigilancia de Dispositivos Médicos (SNVDM), que trabalha no sentido de tentar descobrir as
causas dos incidentes e criar medidas corretivas para impedir ao maximo que tais situagdes
voltem a ocorrer (30).

O DM envolvido no incidente deve, sempre que seja possivel, ser enviado ao fabricante,
pois este é o responsavel pela investigacdo do que levou a situacdo em causa (30).

A notificacdo do incidente é realizada através do preenchimento e envio da devida ficha
de notificacdo a Unidade de Vigilancia de Dispositivos Médicos. De seguida, o INFARMED
contacta o fabricante para este dar inicio a investigacdo, mantendo o INFARMED sempre
informado do processo que estd a decorrer, através do envio de relatérios. Ha situacdes em que
ndo sao tomadas de imediato medidas corretivas, no entanto, a qualquer momento todo o
processo pode ser reavaliado caso se justifiqgue, nomeadamente, quando surjam informacdes
adicionais, origindrias quer do pais em questdo, quer de outros paises (30).

Classificacao dos DM: o que muda?

A classificacdo dos DM é feita tendo em conta o fim para o qual se destinam, e os riscos
que lhes estdo associados, sendo que a classe em que sdo inseridos é tanto maior, quanto maior
for o risco associado ao mesmo (a classe | € a de menor risco, e a classe Il a de maior risco) (8).

No que diz respeito as classes dos DM, estas ndo sofrem alteracbes com a entrada do
novo regulamento, pois tanto segundo a Diretiva 93/42/CEE, como segundo o RDM, os DM
podem integrar quatro classes: |, lla, llb e Ill. No entanto, as regras de classificacdo definidas no
anexo IX da Diretiva 93/42/CEE sofreram algumas alteracdes, o que faz com que os DM ao serem
classificados segundo as regras definidas no anexo VIl do RDM possam passar a integrar outra
classe de maior risco(8,9).

Classificacdo dos DIV: o que muda?

Tal como mencionado para os DM, também a classificacdo dos DIV se faz de acordo com
a finalidade prevista e os riscos aos quais estdo associados. Neste caso, a introdu¢do do RDIV
trouxe alteracdes no que diz respeito as classes em que os DIV sdo inseridos (9).

De acordo com a Diretiva 98/79/CE, os DIV podem pertencer a lista A ou a Lista B,
descritas no anexo Il da mesma diretiva. Sempre que n3ao se encontram mencionados em
nenhuma destas duas listas, sdo classificados como “outros” (31).

Com a introducdo do RDIV, os DIV passardao a pertencer a uma de quatro classes
possiveis: A, B, Cou D, sendo a inser¢ao numa destas classes regida pelas regras de classificacdo
descritas no anexo VIl do RDIV. A classe A corresponde a classe de menor risco, enquanto a
classe D corresponde a classe de maior risco (9).
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Classificagao dos Dispositivos Médicos e Dispositivos
Médicos para Diagndstico in vitro

DISPOSITIVOS MEDICOS

Agulhas e Cateteres

Agulhas de Fistula Arteriovenosa (A010401)

“Dispositivos estéreis, utilizados durante os procedimentos de hemodidlise para o fluxo do
sangue e a sua reintroducdo no doente. Sdo constituidos em aco inoxiddvel. A agulha de fistula
arteriovenosa afiada esta conectada através de um tubo de plastico, ao filtro de didlise. Sdo
comercializados em diferentes tamanhos e didmetros. Os dispositivos descritos sdo de uso

Unico.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

o Agulha de fistula (CDM: 14248360, 14248417, 14248573, 14248239, 14248220,
14248409, 14248263, 14248425, 14248590, 14248247, 14248352, 14248581,

14248255, 14566443)

Diretivas 90/385/CEE e

Regulamento (UE)

Fabricante que cedeu a

93/42/CEE 2017/745 informacgao
Fresenius Medical Care
Classe lla Sem informacgao no Portugal, distribuidor em

momento do contacto

Portugal do fabricante
Fresenius Medical Care
AG e CO KGaA

Agulhas Blunt (A019001)

“Dispositivos estéreis utilizados no ambito de procedimentos clinicos em diferentes regites
anatomicas. Sdo constituidos em geral, em ag¢o inoxidavel. Possuam uma forma recta ou
angulada, com ponta romba. Sdo comercializados com comprimento e didmetro varidveis e
apresentam um encaixe para a seringa. Sdo equipados com fuso para a introdug¢do. Os
dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

o SOL-M Agulha de Ponta Romba (Blunt Fill) (CDM: 18919359, 18973744,
20271158,19153384, 22112715, 22112740, 22112758)
o Agulha de Enchimento Romba (CDM: 30707358, 44139063)
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Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a

93/42/CEE 2017/745 informagao
Classe lla lla Sol-Millennium Medical
Inc.

Agulhas Borboleta (A010102)

“Dispositivos estéreis, utilizados para a recolha de amostras de sangue de um vaso periférico ou
pungdo venosa epidérmica (em neonatologia). As agulhas borboleta sdo feitas de a¢o inoxidavel
e sdo vendidas principalmente em conjuntos que também compreendem um tubo de ligacao
para uma seringa ou para um suporte de tubos de aspira¢do. S3o agulhas finas e afiadas,
montadas num sistema de aletas feitas de material plastico, que permite uma facil
maleabilidade durante a colocacdo no vaso do doente, a fim de reduzir o risco de contaminacao
para os profissionais de saude. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacido/ Nome Comercial:
o Agulha (CDM: 14344335, 14344360, 14344351, 14344343, 15216713,
15216691, 15216730, 15216721, 15216748, 15216705)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacgio
Classe lla lla Vygon

Agulhas hipodérmicas para caneta (A01010102)

“Dispositivos estéreis, utilizados para a injecao de substancias medicamentosas a nivel
hipodérmico ou subcutaneo por meio de uma caneta. As agulhas hipodérmicas sdo constituidas
por uma canula de ago inoxidavel apirogénica agucada, que permite a penetra¢do sem dor
dentro da derme e das camadas subjacentes. A canula é normalmente soldado um tambor que
permite a sua adaptacdo a caneta. As agulhas sao finas e afiadas. Os dispositivos descritos sdo
de uso unico.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Agulha para caneta de Insulina (CDM: 22075950, 17092493)
o Agulha de uso Unico, estéril, para caneta (CDM: 50198840, 25091670)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacgio
Classe lla lla PIKDARE S.r.|
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Agulhas hipodérmicas para seringa (A01010101)

“Dispositivos estéreis, utilizados para a injecdo de substancias medicamentosas a nivel
hipodérmico ou para drenagem de liquidos da mesma zona do corpo. As agulhas hipodérmicas
sdo contituidas por uma canula de aco inoxidavel apirogénica agucada, que permite a
penetracdao sem dor na derme e camadas subjacentes. A canula é normalmente soldada a um
tambor que permite que ele seja adaptdvel as seringas Luer ou Luer Lock. S3o agulhas finas e
afiadas. A canula é normalmente coberta por uma proteccdo da agulha em pldstico para evitar
perfuracGes acidentais. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Agulha Hipodérmica (CDM: 47269910, 24946230, 24946249, 56792662,
44888830, 39115097, 24946257, 56792670, 24946265, 47269928, 44888848,
56693907, 56792689, 46080325, 61543578, 70710740)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacgio
Classe lla lla PIKDARE S.r.|

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Agulhas hipodérmicas de uso uUnico (CDM: 20468687, 20475829, 20475837,
20478860, 20565879, 20582820, 20691599, 20728417, 20728425, 20728433,
15292606, 15292614, 15292657, 15292630, 30637023, 15292649, 15292622,

30914949)
Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacgao
Classe lla lla Henke-Sass, Wolf GmbH

e Designacdo/ Nome Comercial:

o SOL-CARE Agulha de Seguranca (CDM: 17338476, 17338506, 17338255,
17338271, 17338220, 17338514, 17338263, 17338328, 17338468, 17338280,
17338360, 17338352, 17338425, 17338301, 17338298, 17338522, 17338492,
17338387, 17338190, 17338344, 17338441, 17338247 , 17338204, 17338379,
17338450, 17338310, 17338336, 17380774, 17338484, 17338417, 17338530,
17338409, 17338239, 17338395, 17338433, 17338212)

o Vacuette® Clix Agulha Hipodérmica de Seguranca (CDM: 42949335, 48905356)

o Agulha hipodérmica (CDM: 17338891, 17338719, 17338727, 17338646,
17338735, 17338654, 17338611, 17338786, 17338794 , 17338743, 17338859,
17338751, 17338867, 17338816, 17338662, 17338670, 17338883, 17338603,
17338620, 17338760, 17338808, 17338824, 17338638, 17338689, 17338697,
17338700, 17338590, 17338778, 17338832, 17338875, 17338840)
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Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (UE)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe lla lla Sol-Millennium Medical

Inc.

Cateteres para dialise peritoneal (F900101)

“Dispositivos estéreis, utilizados quer na CAPD (didlise peritoneal ambulatéria continua) quer na
APD (didlise peritoneal automatizada) e consistem em tubos que permitem a transferéncia do
liguido dialitico na cavidade peritoneal e a subsequacessérios pente remo¢ao do mesmo. Os
cateteres para didlise peritoneal sdo constituidos por uma parte proximal, que é inserida no saco
do liquido a perfundir e uma parte distal que entra em contacto com o peritoneu e possuem
diversos orificios para melhor transferir e depois drenar o liquido. Apresentam também dois
anéis em Dacron para a fixacdo do cateter e para impedir a passagem de micrébios do exterior.
Entre os cateteres peritoneais o mais utilizado é o de Tenckhoff. Os dispositivos descritos sdo de
uso Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:

o Cateter Swan-Neck (CDM: 14393972, 14393980)

o Cateter Pediatrico (CDM: 14394081, 14414406, 14394014, 14394006,
14393930, 14394049)
o Cateter Tenckhoff (CDM: 14394022, 14394090, 14393956, 14394103,

53324692)
o Cateter Fast flow (CDM: 14393964, 14394073)
o Cateter em Espiral (CDM: 14393999)

o Cateter Oreopoulos (CDM: 14394030)

Diretivas 90/385/CEE e

Regulamento (UE)

Fabricante que cedeu a

momento do contacto

93/42/CEE 2017/745 informagao
Fresenius Medical Care
Classe Ilb Sem informacgao no Portugal, distribuidor em

Portugal do fabricante

Fresenius Medical Care
AG e CO KGaA

Cateteres para Hemodidlise Temporaria (F900201)

“Dispositivos estéreis, utilizados no decorrer de procedimentos hemodialiticos extracorporais
nao continuos para a recolha e a subsequente reperfusdo do sangue do doente. Tém estrutura
flexivel e estdo disponiveis em varias dimensdes (comprimentos e didmetros). Ndo sdo
implantados no doente, mas sim usados quando o tratamento hemodialitico é requerido. Os
dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)
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Designacdo/ Nome Comercial:

o Cateter (CDM: 21279268, 21279195,

21279250, 21279241, 21279233,

21279217, 21279209, 21279225, 17268796, 17268800)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (UE)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

lla

VYGON GmbH & Co.KG

Cateteres periféricos para sistema venoso (€C010102)

“Dispositivos estéreis, utilizados para canulagdo com técnica percutanea das veias superficiais,
particularmente em doentes submetidos a perfusdo tempordria ou imprevista. O local mais
usado para a aplicagdo sdo as veias do antebraco e da mao. S3o normalmente constituidos em
poliuretano, PVC, polietileno ou outros materiais plasticos. Estdo disponiveis em varias formas
e dimensdes. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

o Cateter curto (CDM: 19693257, 19719140, 19719175, 23487658, 23487666,
19754850, 23487674, 17509165, 19830408, 19888627, 19888635, 23487682,
19981287, 19981295, 15011682, 15011690, 14356511, 14356520, 14356538,
14356570, 14356554, 14356562, 14356546)

o Cateter I.V. curto (CDM: 15011674)

o Cateter venoso periférico tipo midline (55601634, 42505224, 24957097,
24957100, 53117417, 49653946, 54412374, 56793570, 50842129, 49549464,
24957119, 24957127, 41309235, 24957135, 44889682, 60251611, 24957143,
52029980, 57980888, 53220102, 24957666, 24957674, 48464988, 56793626,
24957682, 39070042, 43693822, 44889739, 22808469, 54412455, 59168579)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (UE)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

lla

lla

Vygon

Cateteres venosos centrais nao tunelizados mono-limen (C01020201)

“Dispositivos estéreis, utilizados no caso em que um simples cateter endovenoso ndo é capaz
de suprir a necessidade de aceder a um grande vaso para administrar medicamentos e solu¢des
ou para executar manobras diagndsticas sanguineas (p.ex. medicdo da pressdo venosa central).
Os nado tunelizados apresentam risco superior de mau posicionamento em relacdo aos
tunelizados, mantidos no lugar por um anel em Dacron. Os locais mais frequentes usados para
a introducdo sdo a veia jugular interna e a veia subcldvia. Os cateteres venosos centrais ndo
tunelizados sdo normalmente constituidos em silicone ou poliuretano. Os mono-lumen tém
forma tubular, com didmetros varidveis, e uma ponta romba que impede a lesdo da parede
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venosa durante a progressdao do cateter. Actualmente estes dispositivos sdo radiopacos e
possuem um fio guia sob o qual o cateter desliza. Os dispositivos descritos sdo de uso unico.”
(32)

e Designacdo/ Nome Comercial:

o Cateter (CDM: 14355094, 14355108, 14355116, 14355124, 14355132,
14355140, 14355159, 14355167, 14355175, 14355183, 14355191, 14355205,
14362325, 14354985, 14355400, 14355000, 14355019, 14355027, 14355035,
14355043, 14355051, 14355060, 14355078, 14355086, 14355213, 14355221,
14355230, 14355248, 14362350, 14362341, 14362333, 14355256, 14355264,
14355272, 14355280, 14355299, 14355302, 14355310, 14355329, 14355337,
14355345, 14355353, 14355361, 14355370, 14355388, 14355396, 14354993,
14362155, 14362163, 14362171, 14362252, 14362198, 14362210, 14362139,
14362147, 14362228, 14362236, 14362244, 14362180, 19707975, 17507464,
17508720, 19845987, 19869444, 19912064, 19673213, 19732449)

o Cateter Seldinger 1 Lumen (CDM: 30469422, 39270343, 56028610, 46504354,
30469430, 46504362, 62638696, 30469449, 48886424, 58407146)

o Cateter antimicrobiano 1 lumen (CDM: 50507427, 50782185, 36042757,
54076455)

o Cateter antimicrobiano 1 limen com introdutor anti-picada (CDM: 60339527,
54397502, 24767999, 44874952)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacio
classe lla ou Ill conforme a classe Ila ou lll conforme a Vygon
Classe | duracdo de utilizacdo prevista duracdo de utilizacao
prevista
Ceras

Ceras (H9004)

“Dispositivos estéreis, representados por materiais que revestem a superficie do érgdo e
favorecem a hemostase no decurso de intervengao cirdrgica. S3o utilizados especialmente no
campo ortopédico e traumatoldgico, para bloquear o sangramento ésseo. Os dispositivos
descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/Nome Comercial:
o Cera (CDM: 56139462)
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Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacao

Classe I I Cera Reus, S.A.

Ceras para odontologia (Q010203)

“Dispositivos ndo estéreis, utilizados em diversos sectores da actividade odontoldgica: para a
preparacao de arcos de oclusdo, para a construcdo de préteses totais e parciais, para a proteccao
das mucosas dos aparelhos ortodénticos. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/Nome Comercial:
o Cera de articulagdo (CDM: 38809702)
o Cera Dental (CDM: 25038826, 25388010)
o Cerade articular em placas (CDM: 25457403, 25457411)
o Cera articular amarela (25457489)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informagao
Classe I I Cera Reus, S.A.

Dispositivos para Preparagao e Administracao de Medicamentos

Microperfusores portateis para insulina (Z1204021601)

“Microperfusores portateis para a administragdo subcutanea de insulina no tratamento da
diabetes. Estes dispositivos permitem a programacdo do protocolo de perfusdo, modificando
adaptativamente as caracteristicas do bolus em fun¢do da necessidade. Os dados para perfusao
de base programada (fluxo, tempos, volumes, etc.) sdo, geralmente, armazenados mesmo na
auséncia de bateria. Distinguem-se em fungdo do nivel de automatiza¢do do controlo, podendo-
se em alguns casos interagir directamente (infravermelhos ou radiofrequéncia) com um monitor
de glucose no sangue que controla o funcionamento em tempo real.” (32)

e Designacdo/Nome Comercial:

o Bomba infusora de insulina (CDM: 23969520)
Bomba de insulina (CDM: 23969547)
Sistema de bomba de insulina (CDM: 23969539, 23970235)
Base da microbomba (CDM: 23969997)
Sistema de microbomba de insulina (CDM: 23970049)
Accu-Chek Solo Micropump system (CDM: 62926063)

O O O O O
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Diretivas 90/385/CEE Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
e 93/42/CEE 2017/745 informacao

Classe 1] Ilb Roche Portugal

Sistemas de preparac¢ao de medicamentos (A0704)

“Dispositivos estéreis, utilizados para a preparacdio de medicamentos, especialmente
medicamentos antineoplasicos, como citostaticos, de modo a garantir a seguranca dos
profissionais de saude e a correccdao das preparacgOes. Estes sistemas sdo constituidos por
diferentes dispositivos, a maioria dos quais sao fabricados em material plastico. Os principais
constituintes sdo representados por: um perfurador inserivel no interior do frasco de
medicamentos; um ou mais filtros (um dos quais é para impedir a passagem de frustulos para o
saco que contém o medicamento reconstituido, o outro para a compensacao das pressoes em
excesso); encaixes para seringas (geralmente luer lock). Os dispositivos descritos sdo de uso
Unico.” (32)

e Designacido/ Nome Comercial:

o Perfurador (CDM: 14346214, 14346206, 14346184, 19847114)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacao
Classe lla lla Vygon

Sistemas elastoméricos - fluxo constante sem bdlus adicional
(A05010101)

“Dispositivos estéreis, para administracao de medicamentos por perfusdo continua, por via
endovenosa ou epidural, em particular na area da oncologia e anestesiologia. Sdo normalmente
constituidos em material plastico. Regra geral possuem uma forma cilindrica e estdo ligados a
um tubo. Apresentam uma ligacdo para uma seringa, utilizada para transferir o medicamento
para dentro da bomba. Caracterizam-se por um fluxo fixo de entrega dos medicamentos sem
bélus adicional. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/Nome Comercial:

o Bomba infusora elastomérica (CDM: 57335125, 24497258, 49620240,
32012756, 58523880, 47817500, 60902248, 44240848, 39993744, 60902256,
23578459, 58523898, 60902264, 39993752, 23578491, 32012764, 51384582,
58523901, 32012772, 53187075, 23578475, 32012780, 54954797, 57335206,
32013663, 62083791, 32013671, 39993760, 57335214, 32013680, 51384647,
62083805, 59712015, 48431486, 47817615, 51384655, 32013698, 58523979,
23578467)
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Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacgdo

Classe 1] Sem informagao no Leventon S.A.U.
momento do contacto

Sistemas elastoméricos - fluxo variavel sem bdlus adicional
(A05010201)

“Dispositivos estéreis, para administracdo por perfusdo continua por via endovenosa ou
epidural de medicamentos, em particular na drea da oncologia e anestesiologia. Sao
normalmente constituidos em material plastico. Regra geral possuem uma forma cilindrica e
estdo ligados a um tubo. Apresentam uma ligacdo para uma seringa, utilizada para transferir o
medicamento para dentro da bomba. Caracterizam-se por um fluxo varidvel de entrega de
medicamentos sem bélus suplementar. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/Nome Comercial:

o Bomba infusora elastomérica (CDM: 31995306, 31995314, 47815965,
46621520, 23595850, 23596058)

Diretivas 90/385/CEE Regulamento (EU) Fabricante que cedeu a
e 93/42/CEE 2017/745 informacgao
Classe Ilb Sem informacgao no Leventon S.A.U.
momento do contacto

Dispositivos para Citologia

Dispositivos para citologia ginecolégica (U089002)

“Dispositivos estéreis, utilizados para a recolha de amostras do aparelho urogenital, que devem
ser submetidas a um exame citoldgico. Sao geralmente construidos em polimeros plasticos
rigidos, e eventualmente com parte metdlica. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/Nome Comercial:
o EscovilhGes para colheita de células cervicais (CDM: 14923203, 18193366)
o Colector de Células Cervicais, ndo esterilizado (CDM: 22598944, 22594116)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (EU) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacao
Classe I | Rovers - Medical Devices BV
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e Designacdo/ Nome comercial:
o Escova Cervex Brush COMBI Esterilizada (CDM: 15473996)
o Dispositivo para Recolha de Amostra Cervico-Vaginal (CDM: 15895297)
o Escova Cervex-Brush Est. (CDM: 16058143)
o Colector de Células Cervicais (CDM: 22553550)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (EU) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacao
Classe le (DM classe lestéril) le (DM classe | estéril) Rovers - Medical Devices BV

Escovas para citologia urogenital (U09030301)

“Dispositivos estéreis, utilizados para a recolha de amostras de material urogenital para exame
citoldgico. Sdo geralmente construidos em material pldstico. Sdo representados por escovas e
espatulas capazes de recolher o material por esfregamento dos tecidos. Os dispositivos descritos
sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome comercial:
o Dispositivo de colheita de células cervicais (CDM: 15557685)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (EU) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informagao
Classe I I Rovers - Medical Devices BV

Dispositivos para Didlise ou Hemodialise

Adaptadores para didlise peritoneal (F900302)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, utilizados no decorrer de procedimentos de dialise
peritoneal para ligar entre si as diversas partes do circuito dialitico. Sdo normalmente fabricados
em material plastico. Estdo disponiveis em varias formas e dimensdes para permitir a ligacdo de
qualquer tipo de linha ou outro componente. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome comercial:
o Ponto de Colheita (CDM: 14394197)
o Adaptador (CDM: 14394243)
o Adaptador cateter (CDM: 14393921)
o Adaptador de Cateter (CDM: 14880547)
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Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (EU)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacgao

Classe

lla

Sem informacgdo no
momento do
contacto

Fresenius Medical Care
Portugal, distribuidor em
Portugal do fabricante
Fresenius Medical Care AG e CO
KGaA

Adaptadores para Hemodialise (F900301)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, utilizados no decorrer de procedimentos de hemodialise
para ligar entre si as diversas partes do circuito dialitico. S3o normalmente fabricados em
material plastico. Estdo disponiveis em vdrias formas e dimensdes para permitir a ligacao de
qualquer tipo de linha, filtro ou outro componente. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.”

(32)

e Designacdo/ Nome comercial:

o Recirculador (CDM:23425067)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (EU)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacgao

Classe

lla

Sem informacgdo no
momento do
contacto

Fresenius Medical Care
Portugal, distribuidor em
Portugal do fabricante
Fresenius Medical Care AG e CO
KGaA

Dispositivos para Hemostase

Sistemas para hemostase a base de colagénio (C90010302)

“Dispositivos estéreis, utilizados para assegurar a hemostase e subsequentemente bloquear
perdas de sangue de vasos lesionados através da aplicagdo de sistemas que utilizam a
capacidade cicatrizante do colagénio. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.”(32)

e Designacdo/ Nome comercial:

o Substituto Dura Colagénio (CDM: 21223742, 21223769, 21223793, 21223831,
21223777, 21223785, 21223807, 21223815, 21223823, 21223750, 21223858,

21223840)

Diretivas 90/385/CEE
e 93/42/CEE

Regulamento (EU)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

Medprin Biotech GmbH
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Sistemas para hemostase - outros (C900199)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, que sdo uma misceldnea de sistemas para hemostase,
gue ndo tém colocacdo nos seguintes ramos terminais especificos (valvulas para hemostase,
adaptadores para hemostase, sistemas percutaneos para hemostase dos acessos arteriais). Os

dispositivos descritos sdo de uso Unico ou reutilizaveis.” (32)

Designacdo/ Nome comercial:

o Hemostatico Absorvivel (CDM: 62932659, 62932675, 62932683, 62932993,
62933000, 62933019, 62933035, 62933043, 62933060, 62933094, 62933140,
62933167, 62933175, 62933183, 62933302, 62943740, 62943766, 62943790,
62943804, 62943995, 62944347, 62951416, 62951467, 62951505, 62951890,
62951971, 62952030, 62952064, 62952072, 62952080)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (EU)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacgao

Classe

Medprin Biotech GmbH

Dispositivos para Perda de Peso

Sistemas de baldo intragastricos (G030601)

“Dispositivos estéreis, utilizados no decorrer de intervencgdes cirdrgicas no aparelho
gastroentérico para o tratamento da obesidade. Sdo representados por um baldo em material
polimérico que é posicionado no estdbmago e fornece uma sensagdo de saciedade. Os
dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome comercial:

o Sistema de Baldo Intragastrico Orbera 365 (CDM: 21149810)
o Sistema de Baldo Intragastrico BIB (CDM: 21176094)
o Baldo Intragastrico (CDM: 16792815)

Diretivas 90/385/CEE
e 93/42/CEE

Regulamento (EU)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

b

Ilb

Apollo Endosurgery, Inc.
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Dispositivos para Recolha de Liquidos

Bombas para suc¢do mamaria (212080303)

“Dispositivos de recolha de leite da mama que sdao equipados com indicador de vdacuo e
dispositivo de seguranca contra sobrepressdo. Estes dispositivos sdo acompanhados por
aplicadores especiais para a adaptacdo a mama e por recipientes esterilizaveis para o leite. Em
alguns casos, tém um funcionamento intermitente para simular a sucg¢do do bebé.” (32)

Designacdo/ Nome comercial:

o Kit de Extracdo Duplo PersonalFit Plus - Tamanho M (CDM: 30473446,

36079340)

0 O 0O O 0O 0 O O

KIT EXTRACAO SYMPHONY READY-TO-USE DE UM DIA M 40 (CDM: 23959894
SWING EXTRACTOR ELECTRICO DE LEITE MATERNO (CDM: 23965401,
EXTRACTOR DE LEITE MATERNO (CDM: 23051850, 23052457)

Extractor manual de leite materno (CDM: 23180650)

EXTRACTOR SIMPLES DE LEITE MATERNO (CDM: 23051817)

Extractor eléctrico de leite materno (CDM: 23181869)

EXTRACTOR DUPLO DE LEITE MATERNO (CDM: 23164654)

EXTRACTOR DE LEITE MATERNO HOSPITALAR (23962232, 23962747)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (EU)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

lla

lla

Medela AG

Dispositivos de drenagem e recolha de liquidos — outros (A0699)

“Dispositivos estéreis ou nao estéreis, que sao uma miscelanea de produtos para a drenagem e
recolha de liquidos, que ndo tém colocagdo nos seguintes ramos terminais especificos (sistemas
de drenagem cirurgica, sistemas de drenagem percutdnea, sacos e sistemas de recolha de
liquidos). Os dispositivos descritos sdo de uso Unico ou reutilizaveis.” (32)

Designacdo/ Nome comercial:

o Escova Cervex-Brush N/ Est. (CDM: 15287157, 15287149)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (EU)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

Rovers - Medical Devices BV
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Dispositivos para Terapia pelo Calor/Frio

Dispositivos para crioterapia e gelo instantaneo (M9001)

“Dispositivos estéreis ou nao estéreis, utilizados para produzir instantaneamente, mediante
reac¢do quimica, uma condi¢do de baixa temperatura a ser utilizada para fins crioterapéuticos
(particularmente em ambientes desportivos). Estes dispositivos estdo disponiveis em varios
formatos (geles, sprays, liquidos). Os dispositivos descritos sdo de uso unico.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Bolsa reutilizdvel para a terapia pelo calor/frio (CDM: 59617071, 61989959,
59617080, 45982864, 58430601)
o Thermogel 10x26cm com faixa (CDM: 61549495, 43698816, 59173351,
46086676, 55497470)
o PIC.2012452000000 THERMOGEL 20X30 CM (CDM: 31335233)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (EU) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacao
Classe I I PIKDARE S.r.|

Dispositivos para Tratamento de Incontinéncia

Malhas de composi¢dao mista (P900204)

“Dispositivos estéreis utilizados no decurso de uma intervengdo cirdrgica para suportar e apoiar
orgdos e tecidos internos ou para fixar outros dispositivos médicos no interior do corpo. Sdo
construidos em material biodegradavel ou ndo, muitas vezes acoplados em conjunto e sdo
tipicamente utilizados como dispositivos de longa permanéncia no local do implante. Estas
malhas tém forma variada (standard ou pré moldada). Os dispositivos descritos sdo de uso
Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Fita Incontinéncia Urinaria Feminina Out In Helicoidal+Gancho (CDM:
18474772)

Diretivas 90/385/CEE e | Regulamento Fabricante que cedeu a informacgdo
93/42/CEE (EU) 2017/745

CL Médical

Classe b 1 (a informacado relativa a classificacdo
segundo as diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE foi retirada do Infarmed)
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Malhas em polipropileno (P900202)

“Dispositivos estéreis utilizados no decurso de uma intervencdo cirdrgica para suportar e apoiar
orgdos e tecidos internos (ex: hérnias abdominais) ou para fixar dispositivos médicos no interior
do corpo (ex: pacemaker). Sdo construidos em polipropileno, material ndo biodegradavel, o qual
permanece no local do implante. Estas malhas tém forma variada (standard ou pré moldada) e
apresentam uma subtileza que permite geralmente a sua utilizacdo em cirurgia aberta ou em
procedimentos laparoscépicos. Sdo perfurados ou ndo e de diversas dimensdes para todos os
tipos de exigéncia clinica. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Fita Incontinéncia Urindria Feminina Out In (CDM: 18520936)
o Fia Incontinéncia Urinaria Feminina In Out Helicoidal + Guia (CDM: 18584144)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (EU) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacgao
CL Médical

Classe lib i (a informacado relativa a

classificacdo segundo as
diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE foi retirada do
Infarmed)

Sistemas de sling para tratamento da incontinéncia (U070101)

“Dispositivos estéreis, utilizados durante procedimentos cirdrgicos em doentes com
incontinéncia urindria grave através de uma técnica mini-invasiva. Estes dispositivos sdo
geralmente constituidos por uma fita de polipropileno bilateralmente inserida nos dois furos do
obturador através de uma agulha adequada e colocada por baixo da uretra. Os dispositivos
descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Protese IUF CLMedical Kit c/agulhas out in/retro (CDM: 22593101)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (EU) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacgao
CL Médical

Classe I i (ainformacado relativa a

classificacdo segundo as
diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE foi retirada do
Infarmed)
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Inaladores

Inaladores portateis para aerossolterapia (R03010302)

“Dispositivos ndo estéreis, utilizados para a administracao de substancias medicamentosas. Sao
de dimensdo reduzida, para que possam ser transportados pelo doente e utilizado quando
necessario. Os dispositivos descritos sao reutilizaveis.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

@)

o O O O O

Nebulizador a micropistao (CDM: 43703623)
NEBULIZADOR A PISTAO AIR STYLO (CDM: 45982589)

Kit Air Family Evolution (CDM: 51380161)

Nebulizador Airprojet Plus (CDM: 26327961)

Nebulizador Air Family Evolution (CDM: 25604546)
Nebulizador a pistao Airfamily Evolution (CDM: 71166149)

Diretivas 90/385/CEE e

Regulamento (EU)

Fabricante que cedeu a

Lancetas de uso unico (V0104)

93/42/CEE 2017/745 informacao
Classe lla lla PIKDARE S.r.|
Lancetas

“Dispositivos estéreis, utilizados para a punc¢do da pele a fim de obter uma amostra de sangue
capilar para submeter a analise laboratorial. Sdo fabricados em ago inoxidavel e montados
geralmente num suporte em material plastico (para pega manual ou montagem numa caneta
para puncdo automatica). Estdo disponiveis com didametro e comprimento diversos. Os
dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

o Pronto Digitest (CDM: 17092477, 67478085, 67478093)
o Digitest- Lancetas esterilizadas de picagem no dedo (CDM: 17092485)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (EU)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

lla

lla

PIKDARE S.r.|
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Ligaduras

Ligaduras elasticas de compressao, nao adesivas de baixa extensibilidade
(<70%) (M0304010101)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, utilizados para a compressado eldstica de regides da
superficie do corpo (geralmente as pernas). Sdo caracterizados por uma capacidade de extensao
limitada (inferior a 70%). Por % de extensibilidade entende-se o valor percentual da relagdo
entre a extensdo em comprimento sobre a aplicacdo de uma forca de tracgdo de 1Kg/cm de
largura e o comprimento da banda em repouso. Nao apresentam caracteristicas de adesividade.
Estdo disponiveis em diferentes comprimentos e larguras. Os dispositivos descritos sdo de uso
Unico ou reutilizaveis.” (32)

e Designacido/ Nome Comercial:
o Ligadura eldstica de compressao ligeira (CDM: 30781299, 49555472,
30781302, 30781310, 60805315, 58430873)
o LIGADURA ELASTICA FLEXA IDEAL 8CM X5 M (CDM: 61541419)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (EU)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

PIKDARE S.r.|

Ligaduras elasticas de compressao, ndao adesivas de grande extensibilidade
(>140%) (M0304010103)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, utilizados para a compressdo eldstica de regides da
superficie do corpo (geralmente as pernas). Sdo caracterizados por uma notavel capacidade de
extensdo (superior a 140%). Por % de extensibilidade entende-se o valor percentual da relagdo
entre a extensdo em comprimento sobre a aplicacdo de uma forca de traccdo de 1Kg/cm de
largura e o comprimento da banda em repouso. Ndo apresentam caracteristicas de adesividade.
Estdo disponiveis em diferentes comprimentos e larguras. Os dispositivos descritos sdo de uso
Unico ou reutilizaveis.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Ligadura elastica de compressdao (CDM: 24928194, 24928208, 43691587,
52027783)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (EU)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

PIKDARE S.r.|
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Ligaduras elasticas para fixagao coesivas monoextensiveis (M0303010201)

“Dispositivos estéreis ou nao estéreis, utilizados para a fixacdo de outros dispositivos
(normalmente curativos e talas ortopédicas). Sdo feitos em algoddo e em fibra sintética e sdo
geralmente bem permedveis ao ar. S3o caracterizados pela elasticidade e extensabilidade numa
Unica direcgdo. Estas caracteristicas permitem uma perfeita aderéncia as diversas conformacgdes
anatomicas. Apresentam caracteristicas de adesividade. Estdo disponiveis em diferentes
larguras e comprimentos. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico ou reutilizaveis.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Ligadura Autofixante (CDM: 56066872, 62004921, 30974828)
o Ligadura autofixante 4cmx4m (CDM: 31400094)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (EU)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacgao

Classe

PIKDARE S.r.|

Ligaduras elasticas para fixagao nao-adesivas monoextensiveis (M0303010101)

“Dispositivos estéreis ou nao estéreis, utilizados para a fixacdo de outros dispositivos
(normalmente curativos e talas ortopédicas). Sdo feitos em algoddo e em fibra sintética e sdo
geralmente bem permeaveis ao ar. Sdo caracterizados pela elasticidade e extensabilidade numa
Unica direcgdo. Estas caracteristicas permitem uma perfeita aderéncia as diversas conformacgdes
anatémicas. Ndo apresentam, caracteristicas de adesividade. Estdo disponiveis em diferentes
larguras e comprimentos. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico ou reutilizaveis.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Ligadura elastica auto-fixante (CDM: 30779766, 45336563, 30779774,
51288389, 39169090, 47723084, 46528520, 41759532, 40565572, 30779782,
59617292, 30781230, 54859034, 30781248)
o Ligadura elastica de fixacdo (CDM: 30925703, 44156618, 30925711, 42964202)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (EU)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacgao

Classe

PIKDARE S.r.|

Ligaduras em redes tubulares (M03030103)

“Dispositivos estéreis ou nao estéreis, utilizados para a fixacdo de outros dispositivos
(normalmente curativos e ligaduras). Sdo feitos em algodado e em fibra sintética. Apresentam
forma tubular alongada. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico ou reutilizaveis.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Ligadura Tubular (CDM: 51929775, 40126307, 25036459, 25036467, 47277041,
25036475, 56799888)
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o Ligadura em rede elastica, dedos (CDM: 48911356, 47174285, 57241481,
48911364, 44146353, 60806656, 30798310)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (EU) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informagao
Classe I I PIKDARE S.r.|
Luvas

Luvas nao cirurgicas em polietileno (T01020202)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, utilizados como revestimento das maos dos profissionais
de saude durante manobras ndo cirdrgicas (diagndstico, medicagdo, exploracdo, etc.).
Representam o tipo mais simples de luva médica ndo-cirurgica. Sdo fabricados em polietileno,
material sintético sem latex. Em alguns casos, este material € misturado com papel ou tecido
nao tecido (TNT). A superficie externa ndo é texturizada. Os dispositivos descritos sdo de uso
Unico.” (32)

e Designacdo/Nome Comercial:
o Luvas de Exame de Nitrilo Xtension S (CDM: 60199091)
o LUVA EXAME EM NITRILO S/PO TAM. M (CDM: 24665878)
o LUVA EXAME EM NITRILO S/PO TAM L (CDM: 24665886)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (EU) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacgio
Classe I I Semperit Technische
Produkte Gesellshaft
m.b.H

Luvas cirurgicas em latex sem po6 (T01010102)

“Dispositivos estéreis, utilizados como revestimento das mados do cirurgido durante as
intervengdes ou procedimentos. Sdo fabricados em latex, geralmente com uma formulagdo com
baixo conteddo proteico para prevenir reagdes alérgicas. Em muitos produtos, este
inconveniente é também evitado por revestimentos internos que reduzem o contacto com o
latex. Ndo sao lubrificados com pd. A superficie externa pode ser texturizada para permitir uma
fixagdo mais segura dos instrumentos cirurgicos. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.”
(32)

e Designacdo/Nome Comercial:

o LUVA CIRURGICA DERMA PF S/PO 6 (CDM: 14065029)
LUVA CIRURGICA DERMA PF S/PO 6,5 (CDM: 14056100)
LUVA CIRURGICA DERMA PF S/PO 7 (CDM: 14056119)
LUVA CIRURGICA DERMA PF S/PO 7,5 (CDM: 14064952 )
LUVA CIRURGICA DERMA PF S/PO 8 (CDM: 14065002)

O O O O
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o LUVA CIRURGICA DERMA PF S/PO 8,5 (CDM: 14065045 )
o LUVA CIRURGICA DERMA PF S/PO 9 (CDM: 14065061)
o Luva Cirurgica Derma PF Sem P6 (CDM: 14268744)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (EU) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacao
Classe lla lla Semperit Technische
Produkte Gesellshaft
m.b.H

Luvas cirurgicas em latex com poé lubrificante (T01010101)

“Dispositivos estéreis, utilizados como revestimento das maos do cirurgido durante as
intervengdes ou procedimentos. S3o fabricados em latex, geralmente com uma formulagdo com
baixo conteddo proteico para prevenir reagOes alérgicas. Em muitos produtos, este
inconveniente é também evitado por revestimentos internos que reduzem o contacto com o
latex. Sdo lubrificados com um pdé natural (principalmente derivado do milho). A superficie
externa pode ser texturizada para permitir uma fixagdo mais segura dos instrumentos cirurgicos.
Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/Nome Comercial:
o LUVA SEMPERMED CLASSIC 6,5(CDM: 15314855, 15314847, 15314839,
15314820, 15314804, 15314812)
o LUVA SEMPERMED CLASSIC 9 (CDM: 14065070)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (EU) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacgao
Classe lla lla Semperit Technische
Produkte Gesellshaft
m.b.H

Material de Penso e Sutura

Pensos absorventes nao aderentes (M040204)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, utilizados para os curativos de ulceras que produzem
exsudado, em alternativa as hidrocoldides e espumas em poliuretano. Estes pensos formam
uma camada de gel, uma vez que estdo em contacto com o tecido de granulagdo da ferida ou
Ulcera. Estdo disponiveis em diferentes tamanhos e formatos. Os dispositivos descritos sdo de
uso Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o DryMax Extra Penso Super Absorvente 20x30cm (CDM: 55515460, 30625840,
30625858)
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o DryMax Extra Penso Super Absorvente 20x20cm (CDM: 17329213, 17329191,

17329205)

o DryMax Extra Penso Super Absorvente 10x20cm (CDM: 17293804, 17293790,

17329396)

o DryMax Extra Penso Super Absorvente 10x10cm (CDM: 16426177, 16426169,

16426142)

o DryMax Extra Penso Superabsorvente7.5x7.5cm (CDM: 24730980, 59150866,

24730998)

o Penso Esterilizado Absorvente Drymax Extra Soft (CDM: 30950120, 42965837)

o DRYMAX EXTRA SOFT

(CDM: 24885240, 39067157, 24885258, 24885266,

24245658, 23044470, 23579854, 23579862, 41303695)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (UE)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informagdo

Classe

IIb

IIb

Absorbest AB

Designacdo/ Nome Comercial:

o Maxil Tape - Tapete Super absorvente 720x370mm (CDM: 60336706)
o Midi - Tapete Super absorvente 560x370mm (CDM: 48446971)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (UE)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacgao

Classe

le (DM classe | estéril)

le (DM classe | estéril)

Absorbest AB

Pensos com anti-sépticos (M040412)

“Dispositivos estéreis, utilizados para o curativo de feridas e Ulceras cutaneas, em que as
substancias anti-sépticas estdo presentes. Sdo dispositivos disponiveis em diferentes larguras e
comprimentos. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

Designhacdo/Nome Comercial:

o PENSOS DELICATE BOY (CDM: 58409149)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (UE)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

Ilb

PIKDARE S.r.|
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Pensos de poliuretano, ndao associado a outras substancias
(M04040601)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, que representam um tipo de curativo avancado utilizados
em particular na gestdo de lesGes que produzem exsudado (feridas, ulceras, feridas pos-
operatdrias). O poliuretano, que esta na base destes pensos ndao esta associado com outras
substancias e pode assumir varias conformacgdes estruturais. A principal entre estas é uma
espuma nao adesiva pluriestratificada, mas também sdo produzidos sob a forma de gel. Sdo
dispositivos em forma geralmente quadrada ou retangular, comercializados em varias
dimensdes. Existem também com formas particulares que permitem uma melhor
adaptabilidade a dreas cutaneas especificas da pele (por exemplo: regido sacral, calcanhar). Por
fim, existem formas que permitem a inser¢do no interior de lesdes de Ulceras de pressao
(tubulares ou almofada). Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

o DryMax Foam (CDM: 47238984, 32021119, 43050344, 60903007)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (EU)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informagdo

IIb

Absorbest AB

Classe Ib

Pensos em poliuretano com fixacao de cateteres e outros
dispositivos (M04010202)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, que representam um tipo de medicacdo utilizada para
fixar cateteres a pele e outros dispositivos por diversos dias, sem sairem. Estas medica¢des sdo
estruturadas com uma pelicula de poliuretano em que de um lado tem um adesivo acrilico
hipoalergénico. Esta pelicula representa uma barreira a proliferacdo de bactérias e evitar a
macerac¢ao da pele subjacente. Sdo dispositivos com uma forma geralmente quadrada ou
retangular, comercializados em varios tamanhos. Os dispositivos descritos sdo de uso unico.”

(32)

Designacdo/ Nome Comercial

o Penso para Catéter (CDM: 14490374, 15079392, 15079414, 14490404,
15079406, 14490390, 14490382)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (UE)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacgao

Classe

le (DM classe | estéril)

le (DM classe | estéril)

Vygon

Designacdo/ Nome Comercial:

o Penso Adesivo estéril, transparente, semipermeavel para fixacdo de catéteres
centrais e periféricos (CDM: 42502667, 53217209, 41204760)

150

39



Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (UE)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informagao

Classe

lla

lla

PIKDARE S.r.|

Pensos em TNT adesivo com compressa absorvente (M04010101)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, que constituem um tipo de curativo utilizado para cobrir
as feridas pés-operatérias ou curativos de feridas varias. Estes dispositivos normalmente sdo
estruturas com um suporte em TNT que contém um adesivo acrilico hipoalergénico para a
fixacdo a pele. Este suporte envolve um compressa fracamente aderente, que tem a funcdo de
absorver exsudados da ferida. Sdo dispositivos com forma geralmente quadrada ou retangular,
comercializados em varios tamanhos. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/Nome Comercial:
o Soffix Med - Penso pds-operatdrio (CDM: 61444928)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (UE)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacgao

Classe

b

PIKDARE S.r.|

Pensos em TNT com fixagcdao de cateteres e outros dispositivos
(M04010201)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, que representam um tipo de medicacdo utilizada para
fixar cateteres a pele e outros dispositivos por diversos dias, sem sair. O principal uso é, em
qualquer caso, para a fixacao das agulhas canula e outros cateteres venosos periféricos. Estas
medicacGes normalmente sdo estruturadas com um suporte em TNT macio por vezes ligado a
uma pelicula de poliuretano ndo aderente a pele. Ele é fixado por um adesivo acrilico
hipoalergénico. Sdo dispositivos com uma forma quadrada ou retangular em varias dimensdes,
com recortes que permitem o acolhimento dos dispositivos a serem fixados. Os dispositivos
descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/Nome Comercial:
o Fixador para sondas e cateteres (CDM: 30553695, 14490439, 48892548,
40547850, 23098864)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (EU)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

le (DM classe | estéril)

le (DM classe | estéril)

Vygon
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Tiras adesivas para sutura (H900102)

“Dispositivos estéreis, utilizados como produtos de sutura para pequenas feridas cutaneas, sem
ter de recorrer aos reais fios de sutura montados em agulhas. S3o dispositivos adesivos em
tecido, papel, plastico ou em outro material capaz de manter aproximados os bordos de umas
ferida de modo a favorecer o processo de cicatrizagdo. Os dispositivos descritos sdo de uso
Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o SUTURA ADESIVA (CDM: 43676863)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacao
GIMA S.P.A (informacdo
Classe le (DM classe | estéril) Sem informagao no retirada do Infarmed e
momento do contacto do site da GIMA S.P.A,

seguindo as orientacdes
fornecidas apds contacto
com a mesma)

Meias de Compressao

Meias de Compressao (M030405)

“Dispositivos ndo estéreis, utilizados para a compressdo de segmentos do membro inferior em
doentes com problemas circulatdrios, de modo a prevenir a possibilidade de tromboembolismo.
Sdo construidos em tecido e podem ter a forma de uma meia ou de uma ligadura el3stica
tubular. Estao disponiveis em tamanhos diferentes. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico
ou reutilizaveis.” (32)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (EU) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacgao
Classe I I P.L.U.S. Srl

NOTA: Esta classificagdo aplica-se a todas as “Meias de Compressao (M030405)” fabricadas pela P.L.U.S. Srl, que se
encontram listadas no Infarmed (infoDM)

Métodos Contracetivos

DIU e Diafragmas (U089007)

“Dispositivos estéreis, utlizados como contraceptivos para mulheres através da sua introducdo
na parte interna do aparelho genital. Os DIUs (em geral de estrutura metdlica) sdo
implementados na parte interior do corpo uterino enquanto que o diafragma é representado
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por um capuz posicionado no colo do Utero, constituindo uma barreira fisica para a progressao
do esperma. os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Dispositivo intra uterino (CDM: 14492865)
o Dispositivo intrauterino (CDM: 62788361)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (EU) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacgao
Classe [ 1] Mona Lisa NV
Sacos

Sacos e contentores para alimentac¢ao Entérica (A080101)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, utilizados para conter as solu¢es a serem administradas
por via entérica ao doente através de uma sonda ligada ao aparelho digestivo. Sdo constituidos
em material plastico. Tém formatos e dimensdes diferentes e sdo acompanhados do necessario
para transferir a mistura de nutrientes na forma asséptica para o aparelho digestivo. Sdo ligados
a uma tubagem que permite a passagem da solugdo para a sonda e, por conseguinte, para o
aparelho digestivo. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:

o Bolsa para nutricdao entérica 500ml, com ponto de aditivagdo na linha (CDM:

14247674)

o Bolsa para nutricio entérica 500ml, com linha de administracdo (CDM:
14247640)

o Bolsa para nutricdao entérica 1500ml, com ponto de aditivacdo na linha (CDM:
14247690)

o Bolsa para nutricdo entérica 1500ml, com linha de administracdao (CDM:
14247666)

o Bolsa para nutri¢cao entérica 1000ml, com ponto de aditivagdao na linha (CDM:
14247682)

o Bolsa para nutricdo entérica 1000ml, com linha de administracdo (CDM:
14247658)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a

93/42/CEE 2017/745 informacgao
Classe le (DM classe | estéril) le (DM classe | estéril) OIARSO S. COOP.

Sacos e contentores para alimentagao parentérica (A080102)

“Dispositivos estéreis, utilizados para conter solu¢gdes com mistura de nutrientes a serem
administrados parenteralmente (endovenosa) por meio de um acesso vascular. Sdo constituidos
em material plastico. Tém diferentes formas e dimensdes e sdo acompanhados do necessario
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para transferir a mistura de nutrientes de forma asséptica para o meio interno. S3o ligados a um
conjunto de perfusdo e a uma bomba de perfusdo, para a programacao da velocidade de fluxo.
Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:

O

o O O O

Bolsa para nutricao parentérica de 500ml com conector luer-lock macho grande
(CDM: 14246724)

Bolsa para nutricdo parentérica de 250ml transparente com conector Luer Lock
Grande (CDM: 14246422)

Bolsa para nutricdo parentérica de 250ml transparente (CDM: 14246325)

Bolsa para nutricao parentérica de 250ml com conector luer-lock macho grande
(CDM: 14246627)

Bolsa para nutricdo parentérica de 250ml com conector luer-lock pequeno
(CDM: 14246546)

Bolsa para nutricdo parentérica de 500ml com conector luer-lock pequeno
(CDM: 14246554)

Bolsa para nutricdo parentérica de 500ml transparente com conector Luer Lock
Grande (CDM: 14246430)

Bolsa para nutricdo parentérica de 1000ml com conector luer-lock pequeno
(CDM: 14246562)

Bolsa para nutricdo parentérica de 1000ml com conector luer-lock macho
grande (CDM: 14246732)

Bolsa monocamada para nutricdo parentérica 1000ml, com conector LL
pequeno (CDM: 15879615)

Bolsa para nutricdo parentérica de 2000ml com conector luer-lock macho
grande (CDM: 14297027)

Bolsa para nutrigdo parentérica de 2000ml com conector luer-lock pequeno
(CDM: 14246570)

Bolsa monocamada para nutri¢do parenterica, 2000ml, ¢/ conector LL pequeno
(CDM: 15879623)

Bolsa para nutricdo parentérica de 3000ml com conector luer-lock macho
grande (CDM: 14246848)

Bolsa para nutrigdo parentérica de 3000ml com conector luer-lock pequeno
(CDM: 14246619)

Bolsa para nutrigdo parentérica de 1L transparente com conector Luer Lock
Grande (CDM: 14246465)

Bolsa para nutricdo parentérica de 2L transparente com conector Luer Lock
Grande (CDM: 14246449)

Bolsa para nutricdo parentérica de 3L transparente com conector Luer Lock
Grande (CDM: 14246457)

Bolsa para nutri¢do parentérica de 500ml transparente (CDM: 14246368)
Bolsa para nutricdo parentérica de 1000ml ¢/ sistema (CDM: 15876357)

Bolsa NP, multicamada, com sistema, volume 500 m| (CDM: 15876349)

Bolsa NP multicamada de 250 ml com conector LL femea pequeno (CDM:
15868648)

Bolsa NP monocamada, LL pequeno, 3500ml| (CDM: 15879607)

Bolsa nutricdo parenterica 3000 ml multicamada (CDM: 50836625)

Bolsa nutri¢do parenterica ¢/ sistema 2000m| (CDM: 15876365)
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o Bolsa para nutricdo parentérica de 150ml transparente (CDM: 14246376)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (UE)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

OIARSO S. COOP.

Sacos de Urina (A06030301)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, utilizados para recolher a urina de doentes cateterizados
ou ndo. S3o normalmente constituidos em material plastico. Apresentam diferentes tamanhos,
dependendo do volume a recolher. S3o de trés tipos: de perna, de cama e de transporte. Alguns
modelos tém uma torneira para a recolha de amostras de urina. A superficie do saco é
geralmente graduada para avaliar o volume de urina produzida. Os dispositivos descritos sdo de
uso unico.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

o Saco para recolha de urina (CDM: 14387433, 14387425)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (EU)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

le (DM classe | estéril)

le (DM classe | estéril)

Vygon

e Designacdo/ Nome Comercial:

o SACO DE URINA (CDM: 67458335)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (EU)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

GIMAS.P.A
(informacado retirada do
Infarmed e do site da
GIMA S.P.A, seguindo as
orientacdes fornecidas
apos contacto com a
mesma)

Seringas

Seringas de uso Unico para perfusao e irrigacdo com cone cateter (A02010203)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, utilizados para a administracdo de substancias ou para a
irrigacdo de zonas do corpo. Sdo normalmente constituidos em material plastico. Ndo possuem
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agulha. Sdo compostos por um cilindro e uma haste, com ligacdo cdnica articulavel com cateter.
Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Seringa sem agulha (CDM: 32009550)

Diretivas 90/385/CEE e | Regulamento (UE) 2017/745 | Fabricante que cedeu
93/42/CEE a informagao

Classe Ila Ila PIKDARE S.r.|

Seringas de uso Unico para perfusao e irrigacao com sistema de seguranga
(A02010205)

“Dispositivos estéreis, utilizados para a administracdo de substancias medicamentosas. Sao
normalmente constituidos em material plastico. Possuem um mecanismo de protec¢do da
agulha, o que minimiza a possibilidade de o usuario ser picado acidentalmente, durante um
procedimento com este dispositivo. A agulha é feita de aco, recta e de comprimento e didmetro
variaveis. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:

o SOL-CARE Seringa de Seguranca com Agulha Fixa (CDM: 14959003, 14959011,
14959020, 14959038, 14959046, 14959100, 19015160, 14959070, 14959089,
14959097, 14959054, 38241293, 48461008)

o SOL-CARE Seringas de Seguranga para Insulina (CDM: 18865674, 18865682,
14958961, 18973698, 14958970, 14958988, 24887935)

o SOL-CARE Seringa de Seguranca Luer Lock com Agulha Substituivel (CDM:
30638070, 39470474, 30638089, 52464555, 60793767, 48898490, 48389978,
30638097, 30638100, 61979554, 40554341, 39470482, 30638119, 30638127,
30638135, 30638143, 30638151, 39470490, 30638160, 44134452, 30638330,
54848644, 56041020, 60793783, 44134460, 57228981, 59606444)

o Seringa de seguranca (CDM: 16220943, 24897159, 57813671, 50837702,
24897167, 49649477, 60350024, 38234149, 24897175, 42500753, 24897183,
57975841, 41138236, 50837710, 44885164)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informagao
Classe lla lla Sol-Millennium Medical
Inc.

e Designacdo/ Nome Comercial:
o SOL-CARE Seringa de Seguranga Luer Lock sem Agulha (CDM: 21589216,
21589224, 21589186, 21589194)
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Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacao
Classe | le (DM classe | estéril) le (DM classe | estéril) Sol-Millennium Medical
Inc.

Seringas de uso Unico para perfusao e irrigagdao com cone luer, trés pegas com
agulha (A020102010201)

“Dispositivos estéreis, utilizados para a administracdo de substancias ou para a irrigacdo de
zonas do corpo. Sdo normalmente constituidos em material plastico. Sdo equipados com uma
agulha recta inoxidavel de comprimento e diametro varidveis. Sdo compostos por cilindro onde
funciona internamente uma haste. O cilindro tem uma ponta luer para a agulha (que pode ser
central ou excéntrica). Estas seringas tém caracteristicas de atoxicidade e apirogenicidade. Os
dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacido/ Nome Comercial:
o Seringa com agulha (CDM: 46078282, 24922579, 24922587, 42502691,
24922595, 54308119, 24922609, 23030496, 48462101, 24923230, 24923249,
42502730, 39069648, 24923257, 49651471, 43691242, 24923265, 24923273,

42400481, 56790880)

Diretivas 90/385/CEEe | Regulamento (UE) 2017/745 | Fabricante que cedeu
93/42/CEE a informagao

Classe lla Ila PIKDARE S.r.|

Seringas de uso Unico para perfusao e irrigagao com cone luer, duas
pec¢as sem agulha (A020102010102)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, utilizados para administracdo de substancias ou para a
irrigacdo de zonas do corpo. Sdo normalmente constituidos em material plastico. Ndo tém
agulha, comercializada separadamente. Sdo compostos por um cilindro onde funciona
internamente uma haste. O cilindro tem uma ponta luer para a agulha que pode ser central ou
excéntrica). Estas seringas tém caracteristicas de atoxicidade e apirogenicidade. Os dispositivos
descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Seringas estéreis de uso Unico, 2 corpos, sem agulha (CDM: 23505052,

19145586)
Diretivas 90/385/CEE e REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informagao
Classe Ifm (DM classe | com Ifm (DM classe | com funcdo | Henke-Sass, Wolf GmbH
funcdo de medicado) de medicdo)
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Seringas de uso Unico para perfusao e irrigagao com cone luer lock,
trés pegas sem agulha (A020102020102)

“Dispositivos estéreis ou nao estéreis, utilizados para a administracdo de substancias ou para a
irrigacdo de zonas do corpo. S3o normalmente constituidos em material plastico. Sao equipados
com uma agulha recta inoxidavel de comprimento e diametro varidveis. Sdo compostos por
cilindro onde funciona internamente uma haste. O cilindro tem uma ponta luer para a agulha
(que pode ser central ou excéntrica). Estas seringas tém caracteristicas de atoxicidade e
apirogenicidade. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Seringa de Heparina (CDM: 14210126)
o Seringa de heparina 20 ml (Luer Lock) (CDM: 14210142)

Diretivas 90/385/CEE e

93/42/CEE

Regulamento (UE)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacgao

Classe

lla

Sem informacgdo no
momento do contacto

Fresenius Medical Care
Portugal, distribuidor em

Portugal do fabricante
Fresenius Medical Care
AG e CO KGaA

e Designacdo/ Nome Comercial:

o Seringa Luer Lock sem agulha (CDM: 21372594, 56790171, 57977275,
52026841, 61540862, 24913537, 24913545, 41306031, 21374040, 21373990,
21374023, 21374058, 21374031, 21374007, 21374015)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (UE)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe | lefm (DM Classe | estéril
com funcdo de

medicao)

lefm (DM Classe | estéril Sol-Millennium Medical
com func¢do de medicdo) Inc.

Seringas de uso Unico para perfusao e irrigagao com cone luer, trés
pecas sem agulha (A020102010202)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, utilizados para a administracdo de substancias ou para a
irrigacdo de zonas do corpo. Sdo normalmente constituidos em material plastico. Sdo equipados
com uma agulha recta inoxidavel de comprimento e didmetro varidveis. Sdo compostos por
cilindro onde funciona internamente uma haste. O cilindro tem uma ponta luer para a agulha
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(que pode ser central ou excéntrica). Estas seringas tém caracteristicas de atoxicidade e
apirogenicidade. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/Nome Comercial:
o Seringa sem agulha (CDM: 39069370, 59165278, 24919926, 61541389,
55599168, 24927309, 50839799, 24927317, 54409969, 39097633, 49651870,
50839977, 57978530, 23038470, 21968853, 24921939)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (UE)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacgao

Classe Ila lla PIKDARE S.r.|

e Designacdo/ Nome Comercial:

o Seringas estéreis de uso Unico, 3 corpos, sem agulha (CDM: 520296338,
20457537,55601294)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (UE)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informagdo

Classe

Ifm (DM Classe | com
funcdo de medicao)

Ifm (DM Classe | com
funcdo de medicao)

Henke-Sass, Wolf GmbH

Seringas de uso Unico para perfusao e irrigagao sem cone com agulha
fixa (A02010204)

“Dispositivos estéreis, utilizados para a administracdo de substancias ou para a irrigacdo de
zonas do corpo. Sdo normalmente constituidos em material plastico. Tém a agulha directamente
ligada ao cilindro. As agulhas destinadas a administragdo de insulina sdo aqui incluidas. Os
dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Seringas de insulina, 3 corpos, com agulha (CDM: 15215555, 15215547)

Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (UE)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacgao

Classe lla lla Henke-Sass, Wolf GmbH

e Designacdo/ Nome Comercial:
o SERINGA PARA INSULINA C/AGULHA (CDM: 52490904)
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Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacao
Classe lla lla PIKDARE S.r.l
Sondas

Sondas Nasoduodeno-Jejunais (G02020102)

“Dispositivos estéreis, utilizados para aspirar fluidos da cavidade duodenal e jejunal ou para
administrar nas mesmas medicamentos e solu¢des nutritivas. S3o normalmente constituidos em
material plastico. Tém uma estrutura tubular cilindrica, com comprimento e didmetro variaveis.
Sdo posicionados no estbmago ou na primeira porcdo do intestino delgado através da
introducdo nas cavidades nasais e do deslizamento ao longo da faringe e do eséfago. Os
dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

O

Sonda Enteral PVC (CDM: 14354977, 14354543, 14354551, 14354527,
14354560, 14354578, 20043902, 14354594)

Sonda de alimentagdo entérica em silicone com conexdo ENFit (CDM:
16912802, 16912829, 16912799, 16912845, 16912810, 16912837)

Sonda Enteral Silicone (CDM: 23488875, 23488883, 23488891, 19059469,
19059477, 23488905, 18134513, 19664958, 23488913, 23488921, 19736126,
23488930, 19664966, 23488840, 23488859, 23488867, 17510171, 17510180,
17510740, 17511844, 19832460, 18131875, 19838530, 19928300, 19882980,
23488948, 19937555, 19936826, 19964510, 19966318, 19987862, 19987870,
23488956, 23488964, 23488972, 18134025, 20022352, 23488980, 20040407)
Sonda nasoduodenal pediatrica (CDM: 15231844, 15231836, 15231828,
15231852)

Sonda Enteral PUR (CDM: 23488689, 23488697, 23488700, 23488719,
23488727, 23488735, 23488654, 23488662, 23488670, 19708327, 19708335,
23488743, 23488751, 23488760, 23488778, 23488786, 19774060, 17510120,
23488794, 23488808, 19989563, 19998171, 19998180, 19998198, 23488816,
23488824, 23488832)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a

93/42/CEE 2017/745 informacgio

Classe

IE} lla Vygon

Sondas Nasogastricas (G02020101)

“Dispositivos estéreis, utilizados para aspirar fluidos da cavidade gastrica ou para administrar na

mesma medicamentos e solu¢des nutritivas. S3o normalmente constituidos em material
plastico. Tém uma estrutura tubular cilindrica, com comprimento e diametro varidveis. S3o
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posicionados no estdbmago através da introducdo nas cavidades nasais e do deslizamento ao
longo da faringe e do esdfago. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

Sonda nasogastrica pediadtrica (CDM: 15232310, 15232360, 15232336,
15232344, 15232352, 15232328, 15232280, 15232298, 15232301, 15232980,
15232964, 15232948, 15232956, 15232999, 15232972, 15232212, 54853656,
59611553, 48903639, 39251802, 50099418, 15232190, 15232204, 15232239,
15232220, 15233022, 15233014, 15233006, 15233030)

Sonda de alimentacdo enteral (15230635, 15230600, 15230619, 15230627,
15230660, 15230643, 15230651)

Sonda de alimentac¢do entérica com conexdo ENFit (CDM: 17386012, 17385873,
16979729, 17385806, 17385881, 17385962, 16979893, 16979915, 17385890,
16979869, 17385849, 17386071, 17385814, 17385946, 17385920, 17385938,
17385970, 17386020, 17385989, 17385954, 17386080, 17386039, 17385903,
17385822, 17386047, 16979907, 16979702, 17385857, 24895830, 24895849,
24895857, 16910672, 16910745, 43689078, 62558633, 40115038, 24895865,
24895873, 59163437, 22110054, 24895881, 16910630, 16910729, 16910710,
16910753, 16910613, 16910591, 16910605, 16910648, 16910702, 16910656,
16910680, 16910699, 16910737, 16910621, 16910664, 17385911, 17385865,
17385997, 17385792, 17386055, 17385830, 16979877, 16979710, 17386004,
17386063, 16979885, 24896470, 41304764, 52025586, 24896489, 60187735,
43689124, 43689132, 24896497, 52025594)

Sonda de alimentacdo entérica em silicone com conexdo ENFit (CDM:
16913230, 16913221, 16913205, 16913213)

Sonda de alimentacdo paraincubadora (CDM: 15230287, 15230279, 15230260,
15230244, 15230252)

Sonda (CDM: 14356090, 14356104, 14356112, 14356120, 14356139, 19773706,
14356155, 14356163, 14356074, 14356260, 14356171, 14356180, 14356198,
14356201, 14356210, 14356228, 14356236, 14356244, 14356252, 14356082)
Sonda Gdstrica (PVC) (CDM: 15230708, 15230716, 15230686, 15230724,
15230694, 15230678)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacgao
Classe lla lla Vygon

Designacdo/ Nome Comercial:

O O O O O

Sonda para alimentacgdo entérica CH-6 (CDM: 14296977)
Sonda para alimentac¢do entérica CH-8 (14296985)

Sonda para alimentag¢do entérica CH-10 (CDM: 14296993)
Sonda para alimentagdo entérica CH-12 (CDM: 14297000)
Sonda para alimentagdo entérica CH-14 (CDM: 14297019)
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o Sonda de nutricao entérica (CDM: 17415810, 17415802, 42511500, 25031970,
25031937)

o Sonda para alimentagdo entérica com fio guia CH-8 (CDM: 14296950,

o Sonda para alimentagao entérica com fio guia CH-10 (CDM: 14296926)

o Sonda para alimentagdo entérica com fio guia CH-12 (CDM: 14296942,
14296934)

o Sonda para alimentagao entérica com fio guia CH-14 (CDM: 14296969)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacao
Classe lla b OIARSO S. COOP.

Sondas para aspirac¢do e irriga¢dao bronquial (R070103)

“Dispositivos estéreis, utilizados durante os procedimentos de broncoscopia, para fins de
diagndstico ou terapéuticos. Sdo feitas para deslizar ao longo do instrumento endoscépico para
alcancar o local da intervengdo. Sdo usados para lavar as vias respiratérias durante esses
procedimentos e para aspirar liquidos, muco e os detritos pelo mesmo na direccdo do exterior.
Estdo disponiveis em vdrios tamanhos (comprimento e diametro). Os dispositivos descritos sdo
de uso Unico.” (32)

e Designacido/ Nome Comercial:
o Sonda (CDM: 14456680, 14456699)

Diretivas 90/385/CEE e Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
93/42/CEE 2017/745 informacgio
Classe lla lla Vygon

Sondas Retais (G020301)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, utilizados para a canulacdo do canal rectal para a
execucdo de procedimentos diagndsticos ou terapéuticos. S3o normalmente constituidos em
material de plastico ou em borracha. S3o constituidos por uma estrutura tubular cilindrica, com
ponta normalmente arredondada e com orificios. Estdo disponiveis em varios comprimentos e
didmetros e no extremo proximal podem apresentar uma conexdao para ligacdo a outros
dispositivos. Alguns modelos apresentam varias vias, em cujo caso podem conter baldes
insuflaveis. Os dispositivos descritos sdo de uso Unico ou reutilizaveis.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Sonda Rectal (CDM: 14356589, 14356643, 14356619)
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Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE

Regulamento (UE)
2017/745

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe lla lla Vygon

DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO (DIV)

Controlos de Qualidade e Monitorizagao da Exatidao e Precisao

Calibradores e controlos para teste multiparamétrico POC (W0101060402)

“Tiras reativas para a calibracdo e controlo de testes rapidos de vdrios parametros no sangue
total proveniente do corpo humano. S3o utilizados a partir dos analisadores "Point-of-Care" para
a monitorizacdo da exatiddo e precisdo das analises.” (32)

e Designacido/ Nome Comercial:
o Spotchem Calibration Check (CDM: 13904582)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

Outros

(DIV ndo listado no anexo Il
da Diretiva 98/79/CE e nao
destinado a
autodiagndstico)

Sem informacdo no
momento do contacto

ARKRAY Factory, Inc.

Calibradores e controlos (tiras para analise ao sangue) (W0101060108)

“Tiras reativas para a calibracdo e controlo dos testes rapidos ao sangue total proveniente do
corpo humano.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

o A.Menarini - Glucocard G Meter Control L (CDM: 13531980)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

Outros

(DIV ndo listado no anexo Il da
Diretiva 98/79/CE e ndo
destinado a autodiagndstico)

Sem informacao no
momento do
contacto

ARKRAY Factory, Inc.
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Controlos de urina (W0101059002)

“Soros para o controlo da qualidade dos métodos para a determinac¢do quantitativa de diversos
parametros na urina. S3o utilizados para a monitorizacao da exatidao e precisdao das analises.”
(32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o AUTION CHECK PLUS (CDM: 17024994)
o Aution Check | (CDM: 13987097)
o Aution Check Il (CDM: 13987100)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgio
Outros
Classe (DIV ndo listado no Sem informagao no ARKRAY Factory, Inc.

anexo Il da Diretiva momento do contacto

98/79/CE e ndo

destinado a
autodiagndstico)

Controlos para imunologia das doengas infecciosas - outros (W01050899)

“Outros soros especificos para o controlo da qualidade dos métodos para o diagndstico
soroldgico de outros parametros de virologia em amostras provenientes do corpo humano. Sao
utilizados para a monitorizagdo da exatiddo e da precisdo das andlises e ndo tém colocacdo em
ramos terminais especificos.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o IDS MMV IgM Control Set (CDM: 24401099, 24401072)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao

Distribuidor ARIUM,
SISTEMAS DE

outros DIAGNOSTICO, Lda.
Classe (DIV n3o listado no Sem informag3o no (contactado © fabr|c'ante
anexo Il da Diretiva momento do contacto Immunodiagnostic
98/79/CE e ndo Systems Ltd, que
destinado a reencaminhou para o seu

representante em
Portugal, o distribuidor
ARIUM, SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO, Lda.)

autodiagndstico)
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Kits de controlo (imunohematologia) (W0103030402)

“Kit de diagndstico para o controlo de qualidade das analises imunohematoldgicas em amostras
provenientes do corpo humano. Sao utilizadas para a monitorizacao da exatiddo e da precisao
das analises.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o CONTROL PK (CDM: 13864270)
o Control PK (CDM: 40307727)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao

Classificacdo Diretiva
(98/79/CE) - retirado do

Classe A D Infarmed

Classificacdo
Regulamento (EU)
2017/746- Diagast

Plasma de controlo (W0103020702)

“Plasma humano especifico, com um ou varios titulos, para o controlo da qualidade de
parametros da coagulacdo em amostras provenientes do corpo humano. S3o utilizados para a
monitoriza¢do da exatiddo e da precisdo das andlises.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:

o Biophen Apixaban Control (CDM: 14727730)
BIOPHEN Rivaroxaban Control Low (CDM: 23475455)
BIOPHEN Apixaban Control Low (CDM: 24987123)
Edoxaban Control Low (CDM: 23473452, 23473460)
Biophen Rivaroxaban Control Plasma (CDM: 14659344)
Dabigatran Control Plasma (CDM: 14659360)

O O O O O

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que
2017/746 cedeu a
informacao

Outros

Classe | (DIV ndo listado no anexo Il C HYPHEN BioMed
da Diretiva 98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)
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Dispositivos Exclusivos a Fins de Investigagao

Factor de coagulacdo XIIl (W0103020213)

“Kit de diagndstico para a determinagdo quantitativa in vitro do Factor Estabilizante da Fibrina
(Fator XIIl - F XIll) em amostras provenientes do corpo humano. O doseamento de F XllIl é
utilizado no diagnéstico e no tratamento da de Défice de FSF.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Zymutest Factor XIII (CDM: 13906950)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacao
Outros
Classe (DIV ndo listado no Nao aplicavel HYPHEN BioMed

anexo Il da Diretiva (RUO - Research Use Only)

98/79/CE e ndo

destinado a
autodiagndstico)

Fibrinogénio (fator 1) (W0103020201)

“Kit de diagndstico para a determinacdo in vitro do Fibrinogénio (FBG) em amostras
provenientes do corpo humano. O doseamento do Fibrinogénio é utilizado no diagnédstico e no
tratamento de patologias que determinam uma conversdo anémala do fibrinogénio em fibrina
durante o processo coagulativo (hipo ou afibrinogenemia).” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Zymutest Fibrinogen (CDM: 13946005)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informagao
Outros
Classe | (DIV nao listado no N3o aplicavel HYPHEN BioMed

anexo Il da Diretiva (RUO - Research Use Only)

98/79/CE e n3o

destinado a
autodiagndstico)

Dispositivos para Recolha de Amostras Bioldgicas

Capilares para recolha de sangue (W0501010203)

“Dispositivos estéreis, utilizados para a recolha de sangue capilar (de dedo ou Iébulo da orelha
em geral) para serem submetidos a exames laboratoriais. Sdo fabricados em material de plastico
ou de vidro. S3o representados por tubos com comprimento e didmetro limitado, que sdo
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colocados em contacto com a gota de sangue a ser transferida para um tubo de ensaio. Os
dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

o Tubo colheita capilar (CDM: 22567275, 14005280)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

Outros

(DIV ndo listado no anexo
Il da Diretiva 98/79/CE e
nao destinado a
autodiagndstico)

Sem informacgao no
momento do
contacto

Normax - Fabrica de Vidros
Cientificos, Lda (contactado
o fabricante Kabe
Labortechnik GMBH, que
reencaminhou para o seu
representante em Portugal,
Normax - Fabrica de Vidros
Cientificos, Lda)

Seringas de sistema fechado com aditivos para recolha de sangue
(W050101010101)

“Dispositivos estéreis, utilizados para a recolha de amostras de sangue por via intravenosa para
analisar. Representam um sistema fechado constituido por uma seringa de plastico equipada
com um émbolo, a qual esta ligada uma agulha para a colheita. Dependendo da andlise que deve
ser realizada, tais dispositivos contém aditivos especiais (K-EDTA para hematologia, heparina
para o plasma, citrato de sédio para a coagulagdo e outros). Estas seringas tém uma forma
cilindrica e fluxo interno é acionado por um émbolo. A extremidade distal é colocada uma tampa
gue se encaixa na agulha. A seringa pode ser graduada e, por vezes, é rotulada. Os dispositivos
descritos sdo de uso Unico.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

o Tubos Colheita Sangue (14660725, 14660717)
o Primavette (CDM: 14013266, 14013398, 14013304, 14013339, 14013347,
14013290, 14013410, 14013240, 14013312, 14013320, 14013355, 14013363,
14013193, 14013207, 14013169, 14013177, 14013215, 14013274, 14013282,
60334347, 14013223, 14013231, 14013371, 14013401, 14013380, 14013258,
42485215, 14013185, 14660709)
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Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacao

Normax - Fabrica de Vidros
Cientificos, Lda

Outros Sem informacdo no .
s (contactado o fabricante

momento do contacto

Classe | (DIV n3o listado no anexo Kabe Labortechnik GMBH,
Il da Diretiva 98/79/CE e gue reencaminhou para o

nao destinado a seu representante em
autodiagndstico) Portugal, Normax - Fabrica

de Vidros Cientificos, Lda)

Tubos para recolha de urina (W05010202)

“Dispositivos estéreis ou ndo estéreis, utilizados para a recolha de amostras de urina a ser
submetida a ensaios laboratoriais. Sdo feitas de plastico (polipropileno, poliestireno, polietileno,
etc.). Tém uma forma cilindrica com um diametro pequeno. O fundo pode assumir diferentes
formas (plana, redonda, cdnica). O bucal tem uma tampa de pressdo ou parafuso. A superficie
exterior pode ser graduada e por vezes tem um rotulo. Tém diferentes dimensdes. Os
dispositivos descritos sdo de uso Unico.” (32)

e Designacido/ Nome Comercial:
o URIVETTE (CDM: 24770981, 63937093)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgio

Normax - Fabrica de
Vidros Cientificos, Lda

Outros (contactado o fabricante
Classe | (DIV n3o listado no anexo Sem informac&o no Kabe Labortechnik
Il da Diretiva 98/79/CE e momento do contacto GMBH, que
nao destinado a reencaminhou para o seu
autodiagndstico) representante em

Portugal, Normax -
Fabrica de Vidros
Cientificos, Lda)

Kits de Diagndstico

Adenovirus, antigénios e/ou anticorpos (W0105040601)

“Kit de diagndstico soroldgico in vitro dos Adenovirus em amostras provenientes do corpo
humano. A determinacdo seroldgica (pesquisa de antigénios e titulacdo de anticorpos) é
utilizada no diagndstico de infe¢Ges por Adenovirus (adenovirose).” (32)
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Designacdo/ Nome Comercial:

o Coris - ADENO-STRIP 40/41 (CDM: 13636677)

0 O 0O O O O

Coris - COMBI-STRIP (CDM: 13636685)

Coris - ADENO RESPI-STRIP (CDM: 13636715)
ADENO RESPI K-SET WITH COLLECTION SET (CDM: 14390060)
COMBI K-SET (CDM: 14389959, 14389940)
ADENO RESPI K-SET (CDM: 14390051,
Coris - ADENO-STRIP (CDM: 13636669)

Diretiva 98/79/CE

Regulamento (UE)

Fabricante que cedeu a

anexo Il da Diretiva
98/79/CE e ndo
destinado a
autodiagndstico)

2017/746 informacao
Baptista Marques
out Diagnostica,
uros representante da CORIS
Classe (DIV n3o listado no B BIOCONCEPT em

Portugal (o primeiro
contacto foi feito com a
Coris Bioconcept, que me
reencaminhou para a
Baptista Marques)

Aldosterona (W0102060201)

“Kit de diagndstico para a determinagdao quantitativa in vitro da Aldosterona em amostras
provenientes do corpo humano. O doseamento da Aldosterona é utilizado no diagndstico e no
tratamento de patologias relacionadas com o hipo/hiperaldosteronismo.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

o Immunotech - Active Aldoesterone RIA (CDM: 13899058)

Il da Diretiva 98/79/CE e
ndo destinado a
autodiagndstico)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao
Outros
Classe | (DIV ndo listado no anexo B Immunotech s.r.o.

Designacdo/ Nome Comercial:

o IDS-iSYS Diluent A (CDM: 14232774)
o IDS-iSYS Aldosterone (CDM: 19704364)

o IDS-iSYS Aldosterone Control Set (CDM: 19823509)
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anexo Il da Diretiva
98/79/CE e ndo
destinado a
autodiagndstico)

informacdo no
momento do
contacto

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO Fabricante que cedeu a informacgao
(UE) 2017/746
Outros Distribuidor ARIUM, SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO, Lda.
Classe (DIV ndo listado no Sem

(contactado o fabricante
Immunodiagnostic Systems Ltd, que
reencaminhou para o seu representante
em Portugal, o distribuidor ARIUM,
SISTEMAS DE DIAGNOSTICO, Lda.)

Androstenediona (W0102050101)

“Kit de diagndstico para a determinagdo quantitativa in vitro da Androstenediona em amostras

provenientes do corpo humano. O doseamento de Androstenediona é utilizado na avaliacdo da
actividade androgénica nas mulheres.” (32)

Designacido/ Nome Comercial:

o ACTIVE ANDROSTENEDIONE RIA (CDM: 14139146)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacao
Outros
Classe | (DIV ndo listado no anexo B Immunotech s.r.o.

Il da Diretiva 98/79/CE e
nao destinado a
autodiagndstico)

Designacdo/ Nome Comercial:

o Androstenedione (CDM: 17448611)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

Outros

(DIV ndo listado no anexo
Il da Diretiva 98/79/CE e
nao destinado a
autodiagndstico)

Sem informagao no
momento do contacto

DRG INSTRUMENTS
GMBH
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Angiotensina I/11 (W0102060202)

“Kit de diagndstico para a determinagdo quantitativa in vitro da Angiotensina | / Il em amostras
provenientes do corpo humano. O doseamento da Angiotensina | / Il é utilizado no diagndstico
e no tratamento de sindromes hipertensivos.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Angiotensin | RIA (IM3518) (CDM: 14155516)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informagao
Outros
Classe | (DIV ndo listado no anexo B Immunotech s.r.o.

Il da Diretiva 98/79/CE e
nao destinado a
autodiagndstico)

Anticorpos anti-cardiolipina (W0102109001)

“Kit de diagndstico para a pesquisa de substratos in vitro de Anticorpos Anti-Tireoglobulina em
amostras provenientes do corpo humano. A pesquisa de Anticorpos Anti-Tireoglobulina é
utilizada no diagndstico e no tratamento da Sindrome dos anticorpos anti-fosfolipidicos.” (32)

e Designacido/ Nome Comercial:
o Cardiolipinas IgM ELISA (RE75021) (CDM: 14181940)
o Cardiolipinas IgG ELISA (RE75011) (CDM: 14181932)

Diretiva 98/79/CE Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao
Outros
Classe (DIV ndo listado no Sem informacgao no IBL International GmbH
anexo Il da Diretiva momento do contacto
98/79/CE e ndo
destinado a
autodiagndstico)

Anticorpos anti-insulina (W0102060104)

“Kit de diagnodstico para a pesquisa in vitro de Autoanticorpos Associados a Insulina (IAA) em
amostras provenientes do corpo humano. O rastreio de IAA é utilizado no diagndstico e no
tratamento de diabetes mellitus do tipo 1.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o IRMA Anti-Insulin kit 100 tests (A36474) (CDM: 14490927)
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Diretiva 98/79/CE e ndo
destinado a autodiagndstico)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO Fabricante que cedeu a
(UE) 2017/746 informacgao
Outros
Immunotech s.r.o.
Classe | (DIV ndo listado no anexo Il da B

Designacdo/ Nome Comercial:

o CentAK IAA RT (1735) (CDM: 13878433)

Diretiva 98/79/CE

Regulamento (UE)
2017/7456

Fabricante que cedeu a
informacgao

Classe

Outros

(DIV ndo listado no
anexo Il da Diretiva
98/79/CE e ndo
destinado a
autodiagndstico)

Poderd ser B (regra 6,
anexo VIII 2.6) ou C (regra
3,8, i, k; anexo VIII 2.3),
dependendo da decisdo do
organismo notificado

MEDIPAN GMBH

Anticorpos GAD e outros anticorpos anti-insulina (ICA) (W0102060105)

“Kit de diagndstico para a pesquisa in vitro de Autoanticorpos anti-Gad (anti-GAD) e de
Autoanticorpos anti-insulina (ICA) em amostras provenientes do corpo humano. O rastreio do
anti-Gad e de ICA é utilizado no diagndstico e tratamento de diabetes mellitus de tipo 1.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:

o CentAK® anti-GAD65 M (CDM: 16920422, 16920414)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

Outros

(DIV ndo listado no
anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Poderad ser B (regra 6,
anexo VIII 2.6) ou C (regra
3,8, i, k; anexo VIII 2.3),
dependendo da decisdo do
organismo notificado

MEDIPAN GMBH
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Anticorpos anti-receptor da acetilcolina (W0102109022)

“Kit de diagndstico para a pesquisa in vitro de Anticorpos anti-receptor da Acetilcolina em
amostras provenientes do corpo humano. A pesquisa de Anticorpos anti-receptor da
Acetilcolina é utilizada no diagndstico da Miastenia gravis.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:

o Acetylcholine Receptor Autoantibodies (ARAb) RRA (CDM: 50834444)
o IBL - Acetylcholine Receptor Autoantibodies (CDM: 13899341)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informagao
Outros
Classe (DIV ndo listado no Sem informagao no IBL International GmbH
anexo Il da Diretiva momento do contacto
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Anticorpos anti-receptor da TSH (W0102100302)

“Kit de diagndstico para a pesquisa de substratos in vitro de Anticorpos Anti-receptor da TSH em
amostras provenientes do corpo humano. A pesquisa de Anticorpos Anti-receptor da TSH é

utilizada no diagndstico e no tratamento de patologias autoimunes com origem na glandula
tirdide.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o SELco® TRAb human (16993993)

Diretiva 98/79/CE Regulamento (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informagao
Outros Podera ser B (regra 6,

(DIV ndo listad anexo VIII 2.6) ou C (regra
n?fdls; ot'no 3,8, i, k; anexo VIII 2.3),
Classe anexoida biretiva dependendo da decisdo do

98/79/_CE € nao organismo notificado
destinado a

autodiagndstico)

MEDIPAN GMBH

Anticorpos anti-tirosina fosfatase IA 2 (W0102060106)

“Kit diagndstico para a pesquisa in vitro de anticorpos anti-tirosina fosfatase IA2 em amostras
provenientes do corpo humano. O rastreio de anticorpos anti-tirosina fosfatase 1A2 é utilizado
no diagndstico e tratamento de diabetes mellitus de tipo 1.” (32)
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e Designacdo/ Nome Comercial:
o CentAK® anti-IA2 M (CDM: 16864611)
o CentAK® anti-IA2 (1750) (CDM: 13878441)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informagao
Outros Poderd ser B (regra 6,
o anexo VIII 2.6) ou C (regra
Classe (DIV ndo listado no MEDIPAN GMBH

3,8, i, k; anexo VIII 2.3),
dependendo da decisdo do
organismo notificado

anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Catecolaminas (W0102090204)

“Kit de diagndstico para a determinagdo quantitativa in vitro das Catecolaminas em amostras
provenientes do corpo humano. O doseamento das Catecolaminas, hormonas produzidas nas
glandulas supra-renais em resposta a estimulos dos sistema nervoso simpatico, é utilizado no
diagndstico e no tratamento de patologias tais como o neuroblastoma, o ganglimoa e o
feocromocitoma.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o MetCombi plasma RIA (CDM: 14136465)
o IBL—KatCombi (CDM: 13899368)
o MetCombi Plasma ELISA (CDM: 14136481)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao
Outros
Classe | (DIV ndo listado no anexo Sem informagdo no IBL International GmbH

Il da Diretiva 98/79/CE e momento do contacto
nao destinado a
autodiagndstico)

Células para caracterizagdo do grupo ABO (W0103030101)

“Kit de diagndstico para rastreio in vitro de anticorpos do soro provenientes do corpo humano
de uma amostra de hemdcias de doadores do Grupo 0. O rastreio de anticorpos é utilizado para
a identificagdao da maior parte dos anticorpos inato contra os antigénios eritrocitarios, seja anti
A ou anti B.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o HEMA CELLS A1,B (CDM: 15929388)
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Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacao
Classificacdo Diretiva
(98/79/CE) - retirado do
Classe A D

Infarmed

Classificacdo
Regulamento (EU)
2017/746- Diagast

Componentes do complemento Clq (W0102010201)

“Kit de diagndstico para a determinacdo quantitativa da Componente do Complemento Clq em
amostras provenientes do corpo humano. O doseamento da Cl1q é utilizado no diagnéstico e no
tratamento de numerosas patologias ligadas ao funcionamento deficiente do sistema do
complemento e relacionadas com estados inflamatérios ou danos tecidulares.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

o CIC-Clq ELISA (CDM: 14166445)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacgao

Classe

Outros

(DIV ndo listado no anexo
Il da Diretiva 98/79/CE e
ndo destinado a
autodiagndstico)

Sem informacgao no
momento do contacto

IBL International GmbH

Cortisol (W0102060203)

“Kit de diagnodstico para a determinagdo quantitativa in vitro do Cortisol em amostras
provenientes do corpo humano. O doseamento do Cortisol é utilizado no diagndstico da
insuficiéncia suprarrenal primaria e secundaria, e do hipercorticosuprarrenalismo primario e
secundario.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:

o Cortisol RIA (CDM: 14128764)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO
(UE) 2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

Outros (DIV ndo listado no anexo Il C

da Diretiva 98/79/CE e ndo
destinado a autodiagndstico)

Immunotech s.r.o.
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e Designacdo/ Nome Comercial:
o Cortisol ELISA (CDM: 62016890, 14136473)
o Cortisol RIA (CT) (CDM: 16644778)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao
Outros
Classe (DIV nao listado no C IBL International GmbH

anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Creatinina (W01010207)

“Kit de diagndstico para a determinagcdo quantitativa in vitro da Creatinina em amostras
provenientes do corpo humano. O doseamento da Creatinina é utilizado no diagndstico e no
tratamento de patologias renais e na monitorizacdo da dialise.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Spotchem Il Cre2 (CDM: 23102250)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao
Outros
Classe (DIV ndo listado no Sem informagao no ARKRAY Factory, Inc.

anexo Il da Diretiva momento do contacto

98/79/CE e ndo

destinado a
autodiagndstico)

17-OH progesterona (W0102050107)

“Kit de diagndstico para a determinacdo quantitativa in vitro da 17-OH Progesterona em
amostras provenientes do corpo humano. O doseamento da 17-OH Progesterona é utilizado no
diagndstico e no tratamento da hiperplasia adrenal congénita.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Immunotech - RIA 17a-Hydroxyprogesterone (CDM: 13899236)
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Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Qutros

Classe (DIV ndo listado no B
anexo Il da Diretiva
98/79/CE e ndo
destinado a
autodiagndstico)

Immunotech s.r.o.

e Designacdo/ Nome Comercial:

o IDS-iSYS 17-OH Progesterone (CDM: 31947107)

o IDS-iSYS 17-OH Progesterone Control Set (CDM: 41850980)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgio
Distribuidor ARIUM,
SISTEMAS DE
Outros DIAGNOSTICO, Lda.
Classe (DIV n3o listado no Sem informag&o no (contactado © fabrlc.ante
anexo Il da Diretiva momento do contacto Immunodiagnostic
98/79/CE e n3o Systems Ltd, que
destinado a reencaminhou para o seu
autodiagnéstico) representante em
Portugal, o distribuidor
ARIUM, SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO, Lda.)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o 17-OH Progesterone (CDM: 17448590)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao
Outros
Classe (DIV ndo listado no Sem informacgao no DRG INSTRUMENTS
anexo Il da Diretiva momento do contacto GMBH
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o 170H-Progesterone (CDM: 15389120)
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o 17-OH Progesterone ELISA (CDM: 14009234)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao
Outros
Classe (DIV ndo listado no Ainda ndo tém informacgado IBL International GmbH

anexo Il da Diretiva definitiva, mas muito

98/79/CE e ndo provavelmente pertencera

destinado a aclasse B
autodiagndstico)

Factor | de crescimento similar a insulina (somatomedina C)
(W0102060403)

“Kit de diagndstico para a determinacdo quantitativa in vitro da Somatomedina C (IGF1) em
amostras provenientes do corpo humano. O doseamento da (IGF1) é utilizado na avaliacdo de
disfungdo hormonal com origem na hipéfise e na tiréide.” (32)

e Designacido/ Nome Comercial:
o Immunotech - IRMA IGF-1 (CDM: 13898604)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgio
Outros
Classe (DIV nao listado no B Immunotech s.r.o.

anexo Il da Diretiva
98/79/CE e ndo
destinado a
autodiagndstico)

Factor de coagulagao IX (W0103020208)

“Kit de diagndstico para a determinagdo quantitativa in vitro do Factor Anti-hemofilico B (Fator
IX - F IX) em amostras provenientes do corpo humano. O doseamento de F IX é utilizado no
diagndstico e no tratamento da Hemofilia B (ou Doenca de Christmas).” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Biophen FIX (CDM: 49814567, 31617727, 44797567)
o FIX Deficient Plasma (CDM: 61427985, 26417561)
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anexo Il da Diretiva
98/79/CE e ndo
destinado a
autodiagndstico)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informagdo
Outros
Classe (DIV ndo listado no C HYPHEN BioMed

Factores de necrose tumoral (TNFA,TNFB) (W01030603)

“Kit de diagndstico para a determinacdo quantitativa in vitro dos fatores de necrose tumoral
(TNFA, TNFB) em amostras provenientes do corpo. O doseamento dos fatores de necrose
tumoral (TNFA, TNFB), reguladores do sistema imunitario, é utilizado no diagndstico de
inflamacgdes sistémicas agudas (por exemplo, carcinogénese e inflamacGes virais).”(32)

e Designacdo/ Nome Comercial:

o TNF -alpha ELISA (CDM: 44143354)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacgao

Outros

Classe | (DIV ndo listado no
anexo Il da Diretiva
98/79/CE e ndo
destinado a
autodiagndstico)

Sem informagdo no momento
do contacto

IBL International GmbH

Giardia lamblia, anticorpos (W0105050208)

“Kit de diagndstico para a determinacdo in vitro do titulo de anticorpos anti-Giardia lamblia
spp. em amostras provenientes do corpo humano. A titulagdo dos anticorpos anti-Giardia

lamblia spp é utilizada no diagndstico sorolégico da giardose.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:

o GIARDIA K-SET (CDM: 14390000)
o GIARDIA STRIP (CDM: 14390027)
o GIARDIA K-SET WITH COLLECTION SET (CDM: 14390019)
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Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informagao
Baptista Marques
Diagnostica,
Outros representante da CORIS
Classe (DIV n3o listado no B BIOCONCEPT em

anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Portugal (o primeiro
contacto foi feito com a
Coris Bioconcept, que me
reencaminhou para a
Baptista Marques)

Helicobacter pylori - teste rapido (W0105090102)

“Kit de diagndstico imunocromatografico para a determinacdo qualitativa one-step in vitro dos
antigénios de Helicobacter pylori em amostras provenientes do corpo humano. A pesquisa dos
antigénios através do teste rapido (tempo maximo de execugdo igual a 30 min) é utilizada como
auxilio no diagnéstico precoce da patologia gastrointestinal causada por H. pylori.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

o Coris - PYLORI-STRIP (CDM: 13636758)
o PYLORI K-SET WITH COLLECTION SET (CDM: 14389975)
o PYLORI K-SET (CDM: 14389983)

anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao
Baptista Marques
Diagnostica,
Outros representante da CORIS
Classe (DIV n3o listado no B BIOCONCEPT em

Portugal (o primeiro
contacto foi feito com a
Coris Bioconcept, que me
reencaminhou para a
Baptista Marques
Diagnostica)

Hemoglobina glicosilada/glicada (W01010214)

“Kit de diagndstico para a determinagdo quantitativa in vitro da Hemoglobina Glicosilada em
amostras provenientes do corpo humano. O doseamento da Hemoglobina Glicosilada é utilizado
no diagndstico e no tratamento da diabetes mellitus.” (32)

Designacdo/ Nome comercial:

o Arkray - Eluent 802 (CDM: 13532111)
o COLUMN UNIT 80T (CDM: 16335554)
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Arkray - Eluent 80C (CDM: 13532120)

Arkray - Eluent 80B (CDM: 13532138)

Eluente 60 C Diabetes Mode (CDM: 14048272)

ELUENT 80CT (CDM: 16282744)

HA8160 CONCENTRATED WASHING SOLUTION (CDM: 14049708)
Eluente 60 B Diabetes Mode (CDM: 14048264)

Arkray - Hemolysis Washing Solution 80H (CDM: 13532081)
Eluente 60 H Diabetes Mode (CDM: 14048280)

ADAMS Alc HA-8180T (CDM: 16591151)

O O 0O O 0 0O O O O

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacao

Outros

Classe | (DIV ndo listadono | Sem informa¢do no momento ARKRAY Factory, Inc.
anexo Il da Diretiva do contacto
98/79/CE e ndo
destinado a
autodiagndstico)

Heparina (W0103020303)

“Kit de diagndstico para a determinacdo quantitativa in vitro da Heparina em amostras
provenientes do corpo humano. O doseamento da Heparina é utilizado na monitorizacdo de
terapias anticoagulantes.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Biophen Heparin (LRT) (CDM: 14659336)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgdo
Outros
Classe (DIV ndo listado no C HYPHEN BioMed

anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Hormona do crescimento humano (W0102060402)

“Kit de diagndstico para a determinagdo quantitativa in vitro da Somatotropina (HGH) em
amostras provenientes do corpo humano. O doseamento da (HGH) é utilizado no diagndstico e
no tratamento de patologias ligadas a hiper/ hiposecrecdo da hormona, causa de
gigantismo/nanismo hipotecario.” (32)
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e Designacdo/ Nome Comercial:

o GHIRMA (CDM: 14846179)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacao
Outros
Classe (DIV ndo listado no B Immunotech s.r.o.

anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

e Designacdo/ Nome Comercial:

o IDS-iSYS Human Growth Hormone (hGH) (CDM: 14212765)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

Outros

(DIV ndo listado no
anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Sem informacado no
momento do contacto

Distribuidor ARIUM,
SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO, Lda.

(contactado o fabricante
Immunodiagnostic
Systems Ltd, que
reencaminhou para o seu
representante em
Portugal, o distribuidor
ARIUM, SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO, Lda.)

Influenza do tipo A e/ou B - teste rapido (W0105099004)

“Kit de diagndstico imunocromatografico para a determinacdo qualitativa one-step in vitro de
antigénios do Virus Influenzae do tipo A e/ou B em amostras provenientes do corpo humano. A
pesquisa através do teste rapido (tempo maximo de execucdo igual a 30 min) é utilizada na
diferenciacdo da infeccdo pelos diferentes tipos de virus.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

o INFLU A+B K-SET (CDM: 14389967)

o Coris - INFLU A+B RESPI STRIP (CDM: 13636731)
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Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informagao
Baptista Marques
Diagnostica,
Outros representante da CORIS
Classe (DIV n3o listado no B BIOCONCEPT em

anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Portugal (o primeiro
contacto foi feito com a
Coris Bioconcept, que me
reencaminhou para a
Baptista Marques
Diagnostica)

Inibidor do factor X de coagulagdao (W0103020605)

“Kit de diagndstico para a determinagdo quantitativa in vitro do Inibidor do Factor X de
coagulacdo em amostras provenientes do corpo humano. O doseamento do Inibidor do Factor
X de coagulagdo é utilizado no diagndstico e no tratamento de patologias com origem no
processo de coagulacdo.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:

o Biophen DiXal (CDM: 31617719)

anexo |l da Diretiva
98/79/CE e ndo
destinado a
autodiagndstico)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informagao
Outros
Classe | (DIV ndo listado no C HYPHEN BioMed

Inibidores e activadores do plasminogénio (W0103020506)

“Kit de diagnéstico para a determinagdo quantitativa in vitro dos Inibidores e Ativadores do
Plasminogénio (PAl) em amostras provenientes do corpo humano. O doseamento dos PAIl é
utilizado no diagndstico e no tratamento de patologias com origem na fibrindlise.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

o PAI-1 ELISA (CDM: 40667944)
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Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacao
Outros
Classe (DIV ndo listado no Sem informacgao no IBL International GmbH
anexo Il da Diretiva momento do contacto
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Legionella, pesquisa de antigénios (W0105010501)

“Kit de diagndstico in vitro para pesquisa de antigénios de Legionella spp. em amostras
provenientes do corpo humano. A pesquisa de antigénios de Legionella spp. é utilizada no
diagndstico e tratamento da doenga do legionario.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o LEGIONELLA K-SET (CDM: 14390035)
0 LEGIONELLA K-SET WITH POSITIVE AND NEGATIVE CONTROL (CDM: 14390043)
o Coris - LEGIONELLA V-TEST (CDM: 13636782, 13636790)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informagao

Baptista Marques
Diagnostica, representante

Outros da CORIS BIOCONCEPT em
Classe | (DIV n3o listado no B Portugal (o primeiro
anexo Il da Diretiva contacto foi feito com a
98/79/CE e ndo Coris Bioconcept, que me
destinado a reencaminhou para a
autodiagndstico) Baptista Marques

Diagnostica)

Melatonina (W0102069003)

“Kit de diagndstico para a determinagdo quantitativa in vitro da Melatonina em amostras
provenientes do corpo humano. O doseamento da Melatonina é utilizado na monitorizacdo da
terapia para restaurar o ciclo sono/vigilia.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Melatonin direct Saliva ELISA (CDM: 39072240)
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Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacao
Outros
Classe (DIV ndo listado no Sem informacgao no IBL International GmbH
anexo Il da Diretiva momento do contacto
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Osteocalcina (W0102060311)

“Kit de diagndstico para a determinagdo quantitativa in vitro da osteocalcina em amostras
provenientes do corpo humano. O doseamento da osteocalcina é utilizado como marcador do
turnover 0sseo ligado a perturbacdoes do metabolismo &ésseo, em particular da
osteoporose.”(32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o IDS-iSYS N-Mid® Osteocalcin  (CDM: 14232758)
o |IDS-iSYS N-Mid® Osteocalcin Control Set (CDM: 14199556)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacao

Distribuidor ARIUM,
SISTEMAS DE

Outros DIAGNOSTICO, Lda.
| DIV n3o li inf 3 .
Classe ( nao |sta_do .no Sem informacdo no (contactado o fabricante

anexo Il da Diretiva momento do contacto . .

B Immunodiagnostic
98/79/CE e n3o
. Systems Ltd, que
destinado a

reencaminhou para o seu
representante em
Portugal, o distribuidor
ARIUM, SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO, Lda.)

autodiagndstico)

Prolactina (W0102050108)

“Kit de diagndstico para a determinagdo quantitativa in vitro in vitro da Prolactina (PRL) em
amostras provenientes do corpo humano. O doseamento da PRL é utilizado na avaliagdo da
funcdo ovarica, no diagndstico e no tratamento de patologias ligadas a hiper/hipoprolatinémia.”
(32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Prolactin IRMA kit (IM2121) (CDM: 14155524)
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Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacao
Outros
Classe (DIV ndo listado no B Immunotech s.r.o.

anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Renina (actividade da renina plasmatica) (W0102060204)

“Kit de diagndstico para a determinagdo quantitativa in vitro da Renina em amostras
provenientes do corpo humano. O doseamento da Renina é utilizado no diagndstico da
insuficiéncia renal e da hipertensdo maligna, bem como indicador do funcionamento dos
mecanismos de regulagdo da pressao arterial e da homeostase hidroelétrica.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

o IDS-iSYS Diluent B (CDM: 14232782)
o IDS-iSYS Direct Renin (CDM: 20040270)

o IDS-iSYS Direct Renin Control Set (CDM: 18789226)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Outros

(DIV ndo listado no
anexo Il da Diretiva

Distribuidor ARIUM,
SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO, Lda.

(contactado o fabricante

i 3 Immunodiagnostic
Classe 98/79/CE e nio Sem informacgdo no g
. momento do contacto Systems Ltd, que
destinado a .
) o reencaminhou para o seu
autodiagndstico)
representante em
Portugal, o distribuidor
ARIUM, SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO, Lda.)
Rhesus D (W0103030201)

“Kit de diagndstico para a determinac3o in vitro da presenca/auséncia do antigénio D no sistema
do grupo Rh em amostras provenientes do corpo humano. A caracterizacdo Rh D é utilizada na
prova de compatibilidade mae-feto e com fim de individualizacdo da idoneidade de dadores.”

(32)

Designacdo/ Nome Comercial:

o ANTI-D (PK2) (CDM: 13864378)
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Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a

2017/746 informacao
Classificacdo Diretiva
(98/79/CE) - retirado do
Classe A D
Infarmed

Classificacdo
Regulamento (EU)
2017/746- Diagast

Sangue oculto nas fezes (W0101060301)

“Kit de diagndstico para a pesquisa in vitro de sangue oculto nas fezes. A presenca de sangue é
utilizada no diagndstico de patologias relacionadas com hemorragias originadas no aparelho
gastrointestinal (por exemplo, tumores no célon ou reto).” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o TESTE SANGUE OCULTO NAS FEZES (CDM: 14208539)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao

Outros GIMA S.P.A (informagao

a DIV ndo listad Sem inf . retirada do Infarmed e

asse ( nao lis a_ o .no em informacgdo no do site da GIMA S.P.A,

anexo Il da Diretiva momento do contacto . . "
"~ seguindo as orientacGes
98/79/CE e n3o . ,
] fornecidas apds contacto
destinado a

. . com a mesma)
autodiagndstico)

Serotonina (W0102039011)

“Kit diagnéstico para a determinacdo quantitativa in vitro da Serotonina em amostras

provenientes do corpo humano. O doseamento da Serotonina é utilizado no diagndstico do
sindrome carcindide.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o SEROTONIN RIA DA (CDM: 13945998)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgio
Outros
Classe | (DIV ndolistadono | Sem informagdo no momento DRG INSTRUMENTS
anexo Il da Diretiva do contacto GMBH
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)
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Soros ABO (W0103030102)

“Kit de diagndstico para a caracterizacdo ABO in vitro de hemacias provenientes do corpo
humano com soros anti A e anti B. A caracterizacdo ABO é utilizada para efetuar a prova de
compatibilidade com o fim de prevenir a reacdao de tipo hemolitico durante uma transfusao
sanguinea.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Anti-A (ABO1) (14117975)
o Anti-B (ABO2) (14117983)
o Anti-A,B (ABO3) (14117991)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacao

Classificacdo Diretiva
(98/79/CE) - retirado do

Classe A D Infarmed

Classificacdo
Regulamento (EU)
2017/746- Diagast

Streptococcus pyogenes (grupo A) - teste rapido (W0105090103)

“Kit de diagndstico imunocromatografico para a determinacdo qualitativa one-step in vitro dos
antigénios de streptococcus beta-hemoliticos do grupo A (S. pyogenes) em amostras
provenientes do corpo humano. A pesquisa dos antigénios através do teste rapido (tempo
maximo de execucgdo igual a 30 min) é utilizada como auxilio no diagndstico precoce da faringite
estreptocdcica.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Tira para teste rapido de Estreptococos A (CDM: 15438872)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgio

Outros GIMA S.P.A (informacédo

a DIV néo listad Sem inf . retirada do Infarmed e

asse ( nao lis a- o .no em informacdo no do site da GIMA S.P.A,

anexo Il da Diretiva momento do contacto . . ~
B seguindo as orientac¢Ges
98/79/CE e n3o . ,
] fornecidas apds contacto
destinado a

. - com a mesma)
autodiagndstico)
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Teste da hemostase primaria - outros (W0103020499)

“Kit de diagndstico para a execugdo in vitro de outros testes primarios da coagulacdo em
amostras provenientes do corpo humano. S3o testes que ndo tém colocacdo em ramos

terminais esp

e Desig

ecificos.” (32)

nacdo/ Nome Comercial:

©)

O O O O O

Lyophilized Platelets (CDM: 30746990, 54856655)
ADP (CDM: 22068660)

Collagen (CDM: 22068708)

Ristocetin (CDM: 22068694)

Arachidonic Acid (CDM: 22068686)

Epinephrine (CDM: 22068678)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacao

Classe

Outros

(DIV ndo listado no C HYPHEN BioMed
anexo Il da Diretiva
98/79/CE e ndo
destinado a
autodiagndstico)

Teste de ¢

oagulag¢do - outros (W0103020199)

“Kit de diagndstico para a execugdo de outros testes de coagulagdo de rastreio em amostras

provenientes

do corpo humano. Sdo testes que ndo tém colocacdo em ramos terminais

especificos.” (32)

e Designacdo/ Nome comercial:
o HEMOCLOT THROMBIN INHIBITORS (CDM: 13942689, 13942670)
Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informagao
Outros
Classe | (DIV nao listado no C HYPHEN BioMed

an

a

98/79/CE e n3o

exo Il da Diretiva

destinado a
utodiagndstico)
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Testes de parasitologia - outros (W0105050299)

“Kit de diagndstico para a determinacdo in vitro do titulo de outros anticorpos anti-parasitas em
amostras provenientes do corpo humano. Sdo parasitas humanos que nao tém colocacdo em

ramos terminais especificos.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:

o Toxocara Canis IgG Elisa (CDM: 25118706)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Outros

Classe (DIV ndo listado no
anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a

autodiagndstico)

Sem informagdo no momento

do contacto

DRG INSTRUMENTS
GMBH

Teste do metabolismo 6sseo - outro (W0102060399)

“Kit de diagndstico para a determinacdo quantitativa in vitro de outras hormonas para a
determinacdo do metabolismo ésseo em amostras provenientes do corpo humano. Sdo
hormonas que ndo tém colocagdo em ramos terminais especificos.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:

o IDS-iSYS Ostase® BAP (CDM: 19714734)

o IDS-iSYS Ostase® BAP Control Set (CDM: 19842082)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Outros

Classe (DIV ndo listado no
anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a

autodiagndstico)

Sem informacado no
momento do contacto

reencaminhou para o seu

Distribuidor ARIUM,
SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO, Lda.

(contactado o fabricante
Immunodiagnostic
Systems Ltd, que

representante em
Portugal, o distribuidor
ARIUM, SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO, Lda.)
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Teste para hemoglobina - outros (W0103010299)

“Kit de diagndstico para a execugdo in vitro de outros testes de Hemoglobina em amostras
provenientes do corpo humano. Sdo testes que ndao tém colocacdo em ramos terminais

especificos.” (32)

e Designacdo/ Nome comercial:

o Eluente 60 D Talassémia Mode (CDM: 14048329)

o O O O

Eluente 60 A Diabetes Mode (CDM: 14048256)

Eluente 60 B Talassémia Mode (CDM: 14048302)
Eluente 60 C Talassémia Mode (CDM: 14048310)
Eluente 60 H Talassémia Mode (CDM: 14048337)

anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgio
Outros
Classe | (DIV ndolistadono | Sem informagdo no momento ARKRAY Factory, Inc.

do contacto

Teste de virologia - outros (W01050499)

“Kit de diagndstico para a execucdo in vitro de outros testes de virologia em amostras
provenientes do corpo humano. Sdo testes que ndo tém colocagdo em ramos terminais

especificos.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:

o IDS Immunocleaner (CDM: 22578749)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu
a informagao

Outros

Classe | (DIV ndo listado no anexo
Il da Diretiva 98/79/CE e
nao destinado a
autodiagndstico)

Sem informacao no
momento do contacto

Distribuidor ARIUM,
SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO, Lda.
(contactado o
fabricante
Immunodiagnostic
Systems Ltd, que
reencaminhou para o
seu representante em
Portugal, o
distribuidor ARIUM,
SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO, Lda.)
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Teste rapido de fertilidade / gravidez - outros (W0102160399)

“Kit de diagndstico para a execugdo in vitro de outros testes rapidos de fertilidade/gravidez em
amostras provenientes do corpo humano. Sado testes rdpidos que ndao tém colocacdo em ramos

terminais especificos.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o TESTE GRAVIDEZ (CDM: 44881126)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacao
Outros GIMA S.P.A (informacéao
a DIV nfo listad Sem inf . retirada do Infarmed e
asse ( ndo |sta. o .no em informagdo no do site da GIMA S.P.A,
anexo Il da Diretiva momento do contacto . . ~
B seguindo as orientagdes
98/79/CE e ndo . ,
] fornecidas apds contacto
destinado a
) o com a mesma)
autodiagndstico)

Testes rapidos - microbiologia (W010407)

“Kit de diagndstico para a determinacdo rapida (tempo de execu¢do maximo igual a 30 min) in

vitro de parametros em Microbiologia.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o RESIST-3 0.0.K. K-SeT (CDM: 61649520)

o 0O.K.N.V.I. RESIST-5 (CDM: 60781815)
o RESIST-3 O.K.N. K-SeT (CDM: 21402000)
o RESIST-4 O.K.N.V. K-SeT (CDM: 24925934)
o RESIST-5 0.0.K.N.V. (CDM: 26331217)
Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao
Baptista Marques
Outros Diagnostica,
Classe (DIV ndo listado no Possivelmente classe C representante da CORIS

anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

BIOCONCEPT em
Portugal (o primeiro
contacto foi feito com a
Coris Bioconcept, que me
reencaminhou para a
Baptista Marques
Diagnostica)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o OXA-48 K-SeT (CDM: 57330239)
o KPCK-SeT (CDM: 41303997)
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anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao
Baptista Marques
Outros Diagnostica,
Classe (DIV ndo listado no B representante da CORIS

BIOCONCEPT em
Portugal (o primeiro
contacto foi feito com a
Coris Bioconcept, que me

reencaminhou para a
Baptista Marques
Diagnostica)

Testes rapidos para virologia - outros (W0105099099)

“Kit de diagnéstico para a determinagdo qualitativa one-step in vitro de outros anticorpos anti
outros virus em amostras provenientes do corpo humano. S3o testes rapidos para a deteccao
de outros virus que ndo tém colocagdo em ramos terminais especificos.” (32)

e Designacdo: Nome Comercial:
o COVID-19 Ag Respi-Strip (CDM: 48888010, 56908288, 70523959)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informagao
Baptista Marques
Diagnostica,
outros representante da CORIS
Classe (DIV n3o listado no B BIOCONCEPT em

anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Portugal (o primeiro
contacto foi feito com a
Coris Bioconcept, que me
reencaminhou para a
Baptista Marques
Diagnostica)

Testosterona (com dihidrotestosterona e testosterona livre)
(W0102050110)

“Kit de diagndstico para a determinagdo quantitativa in vitro da Testosterona em amostras
provenientes do corpo humano. O doseamento da Testosterona é utilizado no diagndstico
diferencial do hirsutismo feminino e da masculinizagdo feminina, do hipogonadismo e da
impoténcia masculina.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Immunotech - Active Dihydrotestosterone RIA (CDM: 13899090)
o Immunotech - Active Free Testosterone RIA (CDM: 13899040)
o RIA Testosterone direct (IM1119) (CDM: 16644948)
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Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Qutros

Classe (DIV ndo listado no B
anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Immunotech s.r.o.

e Designacdo/ Nome Comercial:

o |IDS-iSYS Free Testosterone Control Set (CDM: 22981675)

o IDS-iSYS Free Testosterone (CDM: 22981667)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgio
Distribuidor ARIUM,
out SISTEMAS DE
utros DIAGNOSTICO, Lda.
(DIV ndo I|st§do .no Sem informacdo no (contactado o fabricante
anexo Il da Diretiva momento do contacto . .
Classe . Immunodiagnostic
98/79/CE e ndo
] Systems Ltd, que
destinado a .
) . reencaminhou para o seu
autodiagndstico)
representante em
Portugal, o distribuidor
ARIUM, SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO, Lda.)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Free Testosterone (CDM: 21347590)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao
Outros
Classe (DIV ndo listado no Sem informacgdo no DRG INSTRUMENTS
anexo Il da Diretiva momento do contacto GMBH
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)
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e Designacdo/ Nome Comercial:

o Free Testosterone ELISA (CDM: 14008963)
o Testosterone free (CDM: 38374242)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Qutros

Classe (DIV ndo listado no
anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Ainda ndo tém informacao
definitiva, mas muito
provavelmente pertencera a
classe B

IBL International GmbH

Tireoglobulina (hTG) (W01020408)

“Kit diagnodstico para a determinagdo quantitativa in vitro da Tireoglobulina (TG) em amostras
provenientes do corpo humano. O doseamento da TG é utilizado prevalentemente no
tratamento do carcinoma papilar e folicular da tiréide.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:

o Thyroglubin IRMA (CDM: 14846209)

anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao
Outros
Classe (DIV ndo listado no C Immunotech s.r.o.

Varicella Zoster, antigénios e/ou anticorpos (W0105040610)

“Kit de diagndstico soroldgico in vitro do Virus Varicela Zoster em amostras provenientes do

corpo humano. A determinagdo seroldgica (pesquisa de antigénios e titulacdo de anticorpos) é
utilizada no diagndstico da varicela.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:

o IDSVzZV IgM (CDM: 24401080)
o IDSVZV IgG (CDM: 24401064)
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Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

Outros

(DIV ndo listado no
anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Sem informagdo no momento
do contacto

Distribuidor ARIUM,
SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO, Lda.

(contactado o fabricante
Immunodiagnostic
Systems Ltd, que
reencaminhou para o seu
representante em
Portugal, o distribuidor
ARIUM, SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO, Lda.)

Virus Epstein Barr (EBV), anticorpos (W0105040401)

“Kit de diagndstico para a detecgdo in vitro do titulo de anticorpos anti Virus Epstein Barr (EBV)
em amostras provenientes do corpo humano. A titulacdo dos anticorpos EBV utilizada no

diagndstico de diversas patologias, tais como a mononucleose, o linfoma de Burkitt e o linfoma
de células B.” (32)

Designacdo/ Nome Comercial:

o IDS EBV EA IgG (CDM: 22578722)
o IDS EBV VCA IgM (CDM: 22578714, 22578706)
o IDS EBV EBNA-1 IgG (CDM: 23210257)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

Outros

(DIV ndo listado no
anexo Il da Diretiva
98/79/CE e ndo
destinado a
autodiagndstico)

Sem informacado no
momento do contacto

Distribuidor ARIUM,
SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO, Lda.
(contactado o fabricante
Immunodiagnostic
Systems Ltd, que
reencaminhou para o seu
representante em
Portugal, o distribuidor
ARIUM, SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO, Lda.)

Virus Respiratorio Sincicial (RSV) - teste rapido (W0105099002)

“Kit de diagndstico imunocromatografico para a determinacdo qualitativa one-step in vitro de
antigénios do Virus Respiratério Sincicial (RSV) em amostras provenientes do corpo humano. A
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pesquisa dos anticorpos através de teste rdpido (tempo maximo de execugdo igual a 30 min) é
utilizada como auxilio no diagnéstico de infec¢Ges do trato respiratério inferior.” (32)

e Designacdo/ Nome comercial:
o RSV K-SET (CDM: 14390078)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informagao
Baptista Marques
Diagnostica,
outros representante da CORIS
Classe (DIV ndo listado no B BIOCONCEPT em
anexo Il da Diretiva Portugal (o primeiro
98/79/CE e n3o contacto foi feito com a
destinado a Coris Bioconcept, que me
autodiagndstico) reencaminhou para a
Baptista Marques
Diagnostica)

Reagentes

Teste de caracterizagcdao ABO - outros (W0103030199)

“Reagentes de diagndstico para a execugao in vitro de outros testes de caracterizagao ABO em

amostras provenientes do corpo humano. S3o reagentes que ndo tém coloca¢do em ramos
terminais especificos.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o Duolys (CDM: 14119056)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao

Classificacdo Diretiva
(Diretiva 98/79/CE) -
retirado do Infarmed

Classe A D

Classificacdo
Regulamento (EU)
2017/746- Diagast
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e Designacdo/ Nome Comercial:
o Anti-Jka (CDM: 14100045)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao
Classificacdo Diretiva
d 5 5 (Diretiva 98/79/CE) -
asse retirado do Infarmed
Classificacao
Regulamento (EU)
2017/746- Diagast
Soros

Soro antihumano monoespecifico (W0103030305)

“Antissoros monoespecificos para a execucdo in vitro do rastreio de Anticorpos
imunohematoldgicos em amostras provenientes do corpo humano. O rastreio de Anticorpos é

utilizado para a individualizacdo de anticorpos responsaveis pela destruicdo intravascular de
hemacias.” (32)

e Designacido/ Nome Comercial:
o AGH Maestria-C3D (CDM: 14118793)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao

Classificagao Diretiva
(98/79/CE) - retirado do
Infarmed

Classe B D

Classificacdo
Regulamento (EU)
2017/746- Diagast

Soro antihumano poliespecifico (W0103030304)

“Antissoros poliespecificos para a execu¢do in vitro do rastreio de Anticorpos
imunohematoldgicos em amostras provenientes do corpo humano. O rastreio de Anticorpos é

utilizado para a individualizagdo de anticorpos responsdaveis pela destruicdo intravascular de
hemacias.” (32)

e Designacdo/ Nome Comercial:
o AGH Maestria-IGG (CDM: 14118807)
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Tiras para andlise de colesterol (W0101060102)

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacao
Classificacdo Diretiva
(98/79/CE) - retirado do
Classe B D
Infarmed
Classificacdo
Regulamento (EU)
2017/746- Diagast
Tiras de Analise

“Tiras reativas para a determinacdo rapida da concentracdo de Colesterol no sangue total

proveniente do corpo humano. S3o utilizadas para efetuar o rastreio rdpido de patologias
cardiovasculares.” (32)

e Designacdo/ Nome comercial:

o Total Cholesterol (CDM: 13935623, 62960172)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

Outros
(DIV ndo listado no
anexo Il da Diretiva
98/79/CE e ndo
destinado a
autodiagndstico)

Sem informacdo no momento
do contacto

ARKRAY Factory, Inc.

Tiras para analise de colesterol HDL (W0101060103)

“Tiras reativas para a determinacdo rapida da concentracdo de Colesterol HDL no sangue total
proveniente do corpo humano. Sdo utilizadas para efetuar o rastreio rapido de patologias
relacionadas com o metabolismo etilico e lipoproteico.” (32)

e Designacdo/ Nome comercial:

o Colesterol HDL (CDM: 13935780)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

Outros

(DIV ndo listado no anexo Il da
Diretiva 98/79/CE e n3o
destinado a autodiagndstico)

Sem informacdo no
momento do
contacto

ARKRAY Factory, Inc.
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Tiras de anadlise multicomponentes (automaticas) (W0101060205)

“Tiras reativas para a determinagdo quantitativa in vitro, com métodos automaticos, de varios
parametros na urina. S3o utilizadas para efetuar o rastreio rapido de diversas patologias.” (32)

e Designacdo/ Nome comercial:

o AUTION SCREEN Microalbumin/Creatinine (CDM: 13904132)
o Aution Sticks 10 PA (CDM: 13940880)
o Aution Sticks 10 EA (CDM: 13935178)
o Uriflet S-9UB (CDM: 13935305)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

Outros
(DIV ndo listado no
anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Sem informagdo no momento
do contacto

ARKRAY Factory, Inc.

Tiras para andlise de glucose (W0101060101)

“Tiras reativas para a determina¢do rdpida da concentracdo de Glucose no sangue total
proveniente do corpo humano. S3o utilizadas para a monitorizacao domicilidria da Glicemia em

doentes

diabéticos.” (32)

Designacdo/ Nome comercial:

o Glucocard Memory Strips (CDM: 13532030, 14102609)
o Glucose (CDM: 13935607, 62959174)
o Glucocard G Sensor (CDM: 13630350, 13903462, 13532073)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe

Outros
(DIV ndo listado no
anexo |l da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Sem informagdo no momento
do contacto

ARKRAY Factory, Inc.

Designacdo/ Nome comercial:

o A. Menarini - Glucocard MX Blood Glucose Test Strip (CDM: 13880454,
14104717, 13532014)
o Glucocard SM TEST STRIPS (CDM: 44877439, 24799149, 24799157, 58999930)
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Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Classe B

Sem informagdo no momento
do contacto

ARKRAY Factory, Inc.

Tiras para andlise de triglicéridos (W0101060105)

“Tiras reativas para a determinacdo rapida da concentracao de Triglicéridos no sangue total
proveniente do corpo humano. S3o utilizadas para efetuar o rastreio rdpido de patologias
relacionadas com o metabolismo etilico e lipoproteico.” (32)

e Designacdo/ Nome comercial:

o Triglyceride (CDM: 13935631)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Outros
(DIV ndo listado no
anexo |l da Diretiva
98/79/CE e ndo
destinado a
autodiagndstico)

Classe

Sem informagdo no momento
do contacto

ARKRAY Factory, Inc.

Tiras para analise de ureia (W0101060106)

“Tiras reativas para a determinagdo rapida da concentragdo de Ureia no sangue total
proveniente do corpo humano. Sdo utilizadas para efetuar o rastreio rapido de disfuncao renal.”

(32)

e Designacdo/ Nome comercial:

o Blood Urea Nitrogen (CDM: 13935640, 62960180)

Diretiva 98/79/CE

REGULAMENTO (UE)
2017/746

Fabricante que cedeu a
informacao

Outros
(DIV ndo listado no
anexo Il da Diretiva
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

Classe

Sem informag¢dao no momento
do contacto

ARKRAY Factory, Inc.
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Tiras para analises do sangue - outros (W0101060199)

“Tiras reativas para a determinacdo rapida da concentracdo de outros parametros no sangue
total proveniente do corpo humano. Sdo parametros que ndo tém colocagdo em ramos
terminais especificos.” (32)

e Designacdo/ Nome comercial:

o LDH (CDM: 13935712)
ALP (CDM: 13935763)
Amylase (CDM: 13935747)
Calcium (CDM: 13935666)
Total Protein (CDM: 13935674)
Inorganic Phosphorus (CDM: 13935852)
CPK (CDM: 13935720)
GPT/ALT (CDM: 13935704, 62958810)
Magnesium (CDM: 13935860)
GGT (CDM: 13935755)
Fructosamine (CDM: 13935798)
Total Bilirubin (CDM: 13935658, 62959760)
Creatinine (CDM: 13935771, 62958623)
Hemoglobin (CDM: 13935739)
Albumin (CDM: 13935682)
Uric Acid (CDM: 13935615, 62964054)
GOT/AST (CDM: 13935690, 62960210)

O 0O 0o 0O o O o O o0 O o o0 o0 0 O

Diretiva 98/79/CE REGULAMENTO (UE) Fabricante que cedeu a
2017/746 informacgao

Outros

Classe | (DIV ndolistadono | Sem informagdo no momento ARKRAY Factory, Inc.
anexo |l da Diretiva do contacto
98/79/CE e n3o
destinado a
autodiagndstico)

91

202



Referéncias Bibliograficas

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Marquez-Peird JF, Gaspar-Carreiio M. Current medical device regulation: Is that
enough? Farm Hosp. 2019;43.

Sorenson C, Drummond M. Improving medical device regulation: The United States and
Europe in perspective. Milbank Q. 2014;92(1):114-50.

D. B. Jefferys. The regulation of medical devices and the role of the Medical Devices
Agency. Br J Clin Pharmacol. 2001;

French-Mowat E, Burnett J. How are medical devices regulated in the European Union?
JR Soc Med. 2012;105 Suppl:22-8.

Conselho da Unido Europeia. Modernizar as regras da UE para os dispositivos médicos
[Internet]. [cited 2020 Jul 13]. Available from:
https://www.consilium.europa.eu/pt/policies/new-rules-medical-in-vitro-diagnostic-
devices/

Melvin T, Torre M. New medical device regulations: The regulator’s view. EFORT Open
Rev. 2019;4.

Migliore A. On the new regulation of medical devices in Europe. Expert Rev Med
Devices. 2017;

Parlamento Europeu. Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 5 de abril de 2017 relativo aos dispositivos médicos. J Of da Unido Eur.
2017;2013(2):1-175.

Parlamento Europeu. Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 5 de abril de 2017 relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in
vitro. J Of da Unido Eur. 2017;2013(2):1-175.

INFARMED I.P. Implementagdo dos novos regulamentos de DM e DIV [Internet]. [cited
2021 Feb 3]. Available from: https://www.infarmed.pt/web/infarmed/implementacao-
dos-novos-regulamentos-de-dm-e-div

Ministério da Saude. DL n.° 176/2006 de 30 de agosto. Didrio da Republica n® 167/2006,
Série | 2006-08-30. 2006;

Ministério da Saude. Decreto-Lei n.° 20/2013 de 14 de fevereiro. Diario da Republica n°
32/2013, Série 1 2013-02-14. 2013;

Ministério da Saude. Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro. Didrio da Republica
n®171/2013, Série 1 2013-09-05. 2013;

Saude. Decreto-Lei n.° 26/2018 de 24 de abril. Didrio da Republica n® 80/2018, Série |
2018-04-24. 2018;

Saude. Decreto-Lei n.° 112/2019, de 16 de agosto. Diario da Republica n° 156/2019,
Série 1 2019-08-16. 2019;

INFARMED I.P. Dispositivos Médicos [Internet]. [cited 2020 Jul 14]. Available from:
https://www.infarmed.pt/pt_PT/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos

INFARMED I.P. Fronteira entre dispositivos médicos e outros produtos [Internet]. [cited
2021 Feb 3]. Available from:

92

203



18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.
27.

28.

29.
30.

31.

32.

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/classificacao-
e-fronteiras/fronteira_dm_outros_produtos

European Comission. Medical Devices - Sector [Internet]. [cited 2021 Feb 3]. Available
from: https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_en

Comissdo Europeia. Boletim informativo n.° 233 — Dispositivos médicos [Internet].
[cited 2021 Feb 3]. Available from:
https://ec.europa.eu/health/eunewsletter/233/newsletter_pt

Cardoso S (Direcao de P de S. Da Notificagcdo a Codificacdo: O Processo Integrado -
Registo no SDIV. 2016.

DOMINO. O papel da codificagdo e marcacdo no sector de dispositivos médicos
[Internet]. [cited 2020 Jul 21]. Available from: https://www.domino-printing.com/pt-
pt/blog/2019/0-papel-da-codificacao-e-marcacao-no-sector-de-dispositivos-medicos

Salde - Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Saude. Despacho n.° 2945/2019.
Diario da Republica n° 55/2019, Série 11 2019-03-19. 2019;

INFARMED I.P. Perguntas Frequentes- Dispositivos Médicos [Internet]. [cited 2020 Aug
21]. Available from: https://www.infarmed.pt/web/infarmed/perguntas-frequentes-
area-transversal/dm

Gupta SK. Medical Device Regulations: A Current Perspective. Vol. 8, Journal of Young
Pharmacists. EManuscript Services; 2016. p. 6—-11.

Comissdo Europeia. Ficha informativa para e distribuidores mandatarios, importadores
de dispositivos médicos e de dispositivos médicos para diagndstico in vitro. 2020.

Dentsply Sirona Implants SBU. Glossario de Simbolos. 2019.

DeRoyal. Simbolos normalmente utilizados Glossario de simbolos normalmente
utilizados na embalagem e rotulagem de dispositivos médicos DeRoyal. 2019.

Applied Medical Resources Corporation. Symbols Glossary (English, Spanish, French,
Italian, German, Dutch, Swedish, Danish, Finnish, Norwegian, Portuguese).

VERATHON. Glossario de simbolos.

INFARMED I.P. Vigilancia de dispositivos médicos [Internet]. [cited 2020 Aug 7].
Available from: https://www.infarmed.pt/web/infarmed/profissionais-de-
saude/informacao-seguranca/vigilancia-dispositivos-medicos

Conselho da Unido Europeia. Directiva 93/42/CEE DO CONSELHO de 14 de Junho de
1993 relativa aos dispositivos médicos. J Of das Comunidades Eur Il [Internet]. 1993;
Available from: https://op.europa.eu/pt/publication-detail/-/publication/13ac0254-
4e7f-41e0-9549-2ed1602dc869

INFARMED I.P. Pesquisa de Dispositivos Médicos - Lista Classificacdo NPDM para
Download [Internet]. Available from:
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/pesquisa-dispositivos

93

204



Anexo 2: Abstract aceite para apresentagao sob a forma de comunicacao oral no “APFH
IMMERSIVE VIRTUAL CONGRESS | 30 ANOS A CRIAR VALOR!”

MANUAL SOBRE DISPOSITIVOS MEDICOS E A SUA CLASSIFICACAO N51
DE ACORDO COM O NOVO ENQUADRAMENTO REGULAMENTAR

AREA TEMATICA: Tecnologia Farmacéutica e Gestao de Risco
PALAVRAS-CHAVE: Dispositivos médicos; Regulamento dos Dispositivos Médicos; Classificagio dos Dispositivos Médicos.

AUTORES

Cristina Andrade’, Sandra Morgado®, Rui Relvas®, Manuel Morgado®
'Unwversidade da Beira Interior

*Centro Hospitalar Universitario Cova da Beira

LS de Castelo Branco

1

QO ano de 2021 ird marcar o sector dos dispositivos médicos (DMs) pela aplicagdo, a 26 de maio de 2021, do novo
Regulamento Europeu de DMs. Este novo Regulamento vem acompanhado de algumas alteragdes, nomeadamente
no que diz respeito a dassificagdo dos DMs. Neste contexto, surglu a oportunidade da elaboragdo de um manual,
que pretende ser uma ferramenta (til na pratica didnia do farmacéutico hospitalar, ao conter nele os principais DMs
utilizados no contexto da farmicia hospitalar e a sua classificagio, tanto segundo o novo regulamento, como a clas-
sificagdo anteriormente atribuida.

OBJETIVO

Realizagéo de um manual, escrita em lingua portuguesa, com informacgio relativa & classificagdo dos DMs segundo
o novo Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos, que entrard em vigor a 21 de maio de 2021 e seqgundo o
enquadramento regulamentar ainda em vigor atualmente (diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho), com
o intuito de ser uma ferramenta Gtil e de facil acesso ao farmacéutico hospitalar sobre as alteragdes que irdo existir
nesta secgao.

METODOS

Levantamento dos principais DMs utilizados no contexto de farmacia hospitalar, com base na lista de DMs codi-
ficados presente no INFARMED; pesquisa da descrigdo do DM em questio, na secgdo dos DMs codificados, no
INFARMED; obtengao de informagao relativa & classificagdo dos mesmos segundo o quadro normativo ainda em
vigor e segundo o novo Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos. A recolha desta informago relativa 4 clas-
sificagdo teve inicio no més de agosto do presente ano e tem sido feita através do contacto por e-mail com os fabri-
cantes de cada dispositivo médico,

RESULTADOS

Atualmente o manual dispde de 15 DMs, estando cada um deles acompanhado pela sua definigio que consta na
lista de DMs codificados do INFARMED, & pefa sua classificagio segundo as diretivas ainda em vigor e segundo o
novo Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos. Os DMs em questio (nomeados segundo a nomenclatura
portuguesa do DM) sdo: agulhas borboleta, cateteres para didlise peritoneal, cateteres para hemodidlise tempo-
riria, cateteres periféricos para sistema venaso, cateteres venosos centrais ndo tunelizades mono-lamen, DIUs e
diafragmas, meias de compressio, pensos em poliuretano com fixagdo de cateteres e outros dispositivos, pensos
em TNT (sigla para "tecido ndo tecido”) com fixagho de cateteres e outros dispositivos, sacos de urina, sistemas de
preparagio de medicamentos, sondas nasoduodeno-jejunals, sondas nasogastricas, sondas para aspiragio e irriga-
¢ho bronquial e sondas retais,

DISCUSSAO/CONCLUSOES

Espera-se que este manual seja uma fecramenta Gul para o farmacéutico hospitalar na sua pratica didna, 4o peemitie,
de forma simples e rdpida, a consulta das classificagdes dos dispositivos médicos e as alteragdes que o novo enqua-
dramento regulamentar traz neste campo.

BIBLIOGRAFIAS
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho de 5 de abril de 2017 relativo aos dispositivos
médicos, Jornal Oficial da Unido Europela, 2013:2(2017) 14175,

IMMERSIVE VIRTUAL CONGRESS \\\ NV 20 30 ANOS A CRIAR VALOR 35 4
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Anexo 3: Power Point apresentado na comunicacao oral, no “APFH IMMERSIVE
VIRTUAL CONGRESS | 30 ANOS A CRIAR VALOR!”

AS50( O PORTUGUESA DE
FARMACEUTICOS HOSPITALARES.

IMMERSIVE \\\ NOV' 20 s,

VIRTUAL CONGRESS
30 ANOS A CRIAR VALOR

— 4

> ¥ - aPFH- st

Manual sobre dispositivos médicos e
a sua classificagao de acordo com o
novo enquadramento regulamentar

Cristina Andrade
Sandra Morgado

< > Rui Relvas
’ Manuel Morgado

<«

IMMERSIVE \\\ NOV 20 ‘ = | APFH- i

VIRTUAL CONGRESS ST :’E
30 ANOS A CRIAR VALOR 3

Introducgao

26 _de maio de 2021 - Novo
Regulamento Europeu dos Dispositivos
Médicos

Novas alteragGes, nomeadamente na
classificagdo de alguns dispositivos
médicos

Oportunidade de elaborar um manual
com os principais dispositivos médicos
e a sua classificacao
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VIRTUAL CONGRESS
30 ANOS A CRIAR VALOR

Objetivo

IMMERSIVE \\\ NOV 20 ‘ = aPFI- 351

Elaboracdo de um manual, escrito em lingua portuguesa, com informacdo
relativa a classificacdo dos dispositivos médicos segundo o novo
Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos, que entrara em vigor a 21
de maio de 2021, e segundo o atual enquadramento regulamentar
(diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho), com o intuito de
constituir uma ferramenta Util e de facil acesso ao farmacéutico hospitalar
relativamente as as alteracdes que irdo existir nesta area.

IMMERSIVE \\\ NOV'20 3 w5

VIRTUAL CONGRESS
30 ANOS A CRIAR VALOR i

Métodos

Levantamento dos principais dispositivos médicos, com base na lista
de dispositivos médicos codificados presente no INFARMED

Pesquisa da descricao do dispositivo médico, na secgdo dos
dispositivos médicos codificados, presente no INFARMED

Obtengdo da classificagdo segundo o quadro normativo ainda em
vigor e segundo o novo Regulamento Europeu de Dispositivos
Meédicos, através do contacto com os fabricantes de cada dispositivo
médico, por e-mail
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VIRTUAL CONGRESS S, 6

IMMERSIVE \\\ NOV 20 ‘ = I aPF i

30 ANOS A CRIAR VALOR

Resultados

Dispositivo Médico Classificagdo Classificagdo
(Nomenclatura (90/385/CEE e Regulamento Europeu Fabricante que cedeu a
Portuguesa do 93/42/CEE) de Dispositivos Médicos informagéo
Dispositivo Médico)
Agulhas borboleta lla lla Vygon
Cateteres para dialise lla lla Vygon
peritoneal
Cateteres para @ Vygon GmBH
hemodidlise temporaria
Cateteres periféricos para lla lla Vygon
sistema venoso
Cateteres venosos Ila ou lll (conforme a Ila ou lll (conforme a Vygon
centrais ndo tunelizados duracdo de utilizagdo duragdo de utilizaggo
mono-lumen prevista) prevista)

IMMERSIVE \\\ NOV' 20 : = dl "

VIRTUAL CONGRESS
30 ANOS A CRIAR VALOR

Resultados

Dispositivo Médico Classificagao Classificagdo
(Nomenclatura (90/385/CEE e Regulamento Europeu Fabricante que cedeu a
Portuguesa do 93/42/CEE) de Dispositivos Médicos informagdo
dispositivo Médico)
DIU e Diafragmas 1] 1] Mona Lisa NV
Meias de Compresséo | | P.L.U.S. Srl
Pensos em poliuretano Vygon

com fixagdo de cateteres | |
e outros dispositivos

Pensos em TNT com Vygon
fixacdo de cateteres e | |
outros dispositivos

Sacos de Urina | | Vygon
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VIRTUAL CONGRESS

30 ANOS A CRIAR VALOR
Resultados
Dispositivo Médico Classificagdo Classificagdo
(Nomenclatura (90/385/CEE e Regulamento Europeu Fabricante que cedeu a
Portuguesa do 93/42/CEE) de Dispositivos Médicos informagéo
Dispositivo Médico)
Sistemas de Preparagéo lla lla Vygon
de Medicamentos
Sondas nasoduodeno- lla lla Vygon
jejunais
Sondas Nasogastricas lla lla Vygon
Sondas para aspiracdo e lla lla Vygon

irrigagao bronquial

Sondas Retais lla lla Vygon

IMMERSIVE \\\ NOV' 20 ‘ = APFH-  gus

VIRTUAL CONGRESS &
30 ANOS A CRIAR VALOR :

Conclusao

E esperado que este manual constitua uma ferramenta Gtil para o farmacéutico
hospitalar na sua pratica diaria, ao permitir, de forma simples e rapida, a consulta
das classificacdes dos dispositivos médicos e as alteragdes que o novo
enquadramento regulamentar vem introduzir neste campo.

Sendo um setor em grande crescimento:

» Farmacéutico hospitalar deve manter-se atualizado
* Classe dos Dispositivos Médicos esta diretamente associada aos seus
potenciais riscos
* Maior risco associado a um dispositivo medico, implica um controlo
mais rigoroso
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Anexo 4: Posto de trabalho dos técnicos de farmacia na sala de preparacgao dos circuitos de
distribuicao e os modulos de armazenamento da medicac¢ao
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Anexo 5: Anexo VII publicado na Portaria n.° 981/98, de 8 de junho, utilizado para a
requisicao de substancias e suas preparacoes compreendidas nas tabelas I, II, III e IV, com

excecao da II-A, anexas ao Decreto-lei n® 15/93, de 22 de janeiro, com retificacao a 20 de
fevereiro

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS |, Il, Il E IV,
COM EXCEPCAO DA II-A, ANEXAS AO DECRETO-LEI N.° 15/93, DE 22 DE JANEIRO,
COM RECTIFICACAQ DE 20 DE FEVEREIRO

N S
Mota de Encomenda N.°____
{Nos termos do art. 18.° do Decreto Regulamentar n.” 61/94, de 12 de Qutubro.)
Requisita-se a
Substancias aclivas e suas preparagoes CQuantidade
Numera . Forma Pedid Fomnecida
de codigo Designacao farmacéutica Dosagem da !
Carimbo da entidade requisitante Director Técnico ou Farmacéutico Responsave!,
N.® de insc. na O. F. | | | | | I
Data /. /.
{assmnatura legieal)
Carim‘:;-o da entidade fornecedora Director Técnico,
MN.” de insc. na O. F. ! | | ] I J
Data / /
{aswnatura beghwmd}

Modelo n.c 1506 (Exclusivo da now, 5. 4) IINICIMA
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Anexo 6: Termo de responsabilidade assinado pelo utente em dispensa de ambulatério

8 e

" Ew o ., portador do C.C/B.L n° -
pe;o presente -declaro ter recebido toda @ Informagso relevante 80 uso @ & medervwﬁopm::(
’ medlwmanw(s)quemmpﬁe(m)omuwﬁquepabdanmtaMammmm

O utente:

TR g 1P
. m«m.mhm
' parasa do Bt da Libos - v, do st 53

1749-004 -
g | infarmsd@intermed,
el 4351217 987 100 Fio 4381 317 937 316 Wabattes wwinfarmad.t B-mall
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Anex'o. 7: Anexo X publicado na Portaria n.° 981/98, de 8 de junho, utilizado para a
requisicao de substancias e suas preparacdes compreendidas nas tabelas I, II, III e IV, com

excecao da II-A, anexas ao Decreto-lei n® 15/93, de 22 de janeiro, com retificacao a 20 de
fevereiro

REQUISIGAD DE SJBSD-‘\NCIAS E SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS 1§, i, If E IV, COM ’J(CE{;AG DA A,

S T —
EXAS AO DECRETO-LE N.° 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM RETIFICAGAQ 'DE 20 DE FEVEREIRO N.
1 Cadigo
Sewlgos Farmacéuticos ' SEHVLIED g
do SAl
Medicamento (DT Forma farmacéutica Dosagem Codige
LR Quantidade | Enfermeiro que adminisira o medicamento i
Nome do doente '_ Eji:‘;go pedida %3?335335 Ohservages
B ou prescrita Rubrica Data
Total Toiai
Assinatura legivel do diretor do servigo ou legal subsiituio Assinatura legivel do diretor dos senviges farmacéuticos Entregue por (ass. legival}
ou legal substituto
Cata ___/___/ _ N°Mec. | Daa b/ MN°Mes ... | Dala S [ MNP Mec
Recebido por (ass. legivel)
Data____/ /N Mec

Modelo n.° 1609 (Fxdusive da INCH, 5. A) i“cm

213



Anexo 8: Modelo n° 1804 da Imprensa Nacional - Casa da Moeda utilizado, Via Farmacia
e Via Servico, para a requisicdo de medicamentos hemoderivados

Numero de série. 2207768 VIA FARMACIA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAQ/DISTRIBUIGAO/ADMINISTRACAO

(Arquivar pelos Servicos Farmacéuticos")

HOSPITAL
MINISTERIO )

DA SAUDE  SERVICO
K Identificagdo do doente l QUADRO A
St (nome, n.° de identificagdo civil, n.° do processo,
Médico n.° de utente do SNS)

(Nome legivel)

N.° Mec. ou Vinheta

Assinatura e

! | T identificagdo do doente, 1 as as

ou outro. Enviar tantos autocolantes, com
Peromh ieitad:

Data

REQUISIGAO/JUSTIFICAGAO CLINICA (a preencher pelo médico)

Hemoderivado _ : | QUADRO B

(Nome, forma ica, via de ad

Dose/Frequéncia Duragé@o do tratamento

Diagnéstico/Justificagéo Clinica

REGISTO DE DISTRIBUIGAO N.° L @ p pelos Servigos Farmacéuticos) | QUADRO C
Hemoderivado/dose Quantidade Lote Lab. origem/Fornecedor N.* Cert. INFARMED
Enviado /. 74 Farmacéutico N.° Mec.

(") Excecionalmente, o plasma fresco congelado inativado poderd ser distribuido e ter registo e arquivo nos Servicos de Imuno-Hemoterapia.

Recebido /

I. Instrugdes relativas a documentacao:

/[ Servigo requisitante (assinatura) N.® Mec.

A requisicdo, constituida por 2 vias (VIA FARMACIA e VIA SERVIGO), é enviada aos Servigos Farmacéuticos
apoés preenchimento dos Quadros A e B pelo servigo requisitante. O Quadro C é preenchido pelos Servicos
Farmacéuticos.

VIA SERVICO - A preencher pelo servigo requisitante e arquivar no processo clinico do doente.

VIA FARMACIA - Permanece em arquivo nos Servicos Farmacéuticos. Excecionalmente, a distribuicdo e
registo do plasma fresco congelado inativado. bem como o arquivo da via farmécia, poderd ser feito pelos
Servigos de Imuno-Hemoterapia.

Il Instrucoes relativas ao produto medicamentoso:

a) Cada unidade medicamentosa fornecida sera etiquetada pelos Servigos Farmacéuticos com as respetivas
condigbes de conservagado e identificacdo do doente e do servigo requisitante;

b) Os produtos n@o administrados no prazo de 24 horas e atendendo as condigdes de conservagéo do rétulo
serdo obrigatoriamente devolvidos aos Servigos Farmacéuticos. No Quadro D sera lavrada a devolugdo,
datada e assinada (n.° mecanogréfico).

Despacho n.° 1051/2000 (2.* série), dos Ministérios da Defesa Nacional e da Saide, publicado no Didrio da Republica, 2.* série, n.° 251, de 30 de outubro de 2000.

Modelo n.* 1804 (Exclusivo da INcM, 5. A) INICINE
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Despacho n.® 1051/2000 (2.* série), dos Ministérios da Defesa Nacional e da Saude, publicade no Didrio da Repubfica, 2.° série, n.° 251, de 30 de outubro de 2000,

Niamero de série : VIA SERVIGO

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUIGAO/ADMINISTRAGAO

(Arquivar no processo clinico do doente)

) HOSPITAL
MINISTERIO
DA SAUDE  SERVIGO HERERDE
Y Identificagao do doente . QUADRO A
Médico il
(Nome legivel)
N.° Mec. ou Vinheta
Assinatura
Data / / mﬂ;@ e 5g) = ou outro. Efw{a.r tantos autocolantes, com
REQUISICAO/JUSTIFICAGAO CLINICA (a preencher pelo médico)
Hemoderivado QUADRO B
(Nome, forma f ica, via de administracdo)
Dose/Frequéncia Duracédo do tratamento
Diagnéstico/Justificagdo Clinica
REGISTO DE DISTRIBUIGAO N.° / @ p pelos Servigos Farmacéuticos) | QUADRO C
Hemoderivado/dose Quantidade Lote Lab. origem/Fornecedor N.¢ Cert, INFARMED
Enviado // /4 Farmacéutico N.° Mec.
(*) Excecionalmente, o plasma fresco laclo inativado poderd ser distribuido e ter registo e arquivo nos Servigos de Imuno-Hemoterapia.
Recebido [/ ____ Servigco requisitante (assi N.° Mec.
REGISTO DE ADMINISTRAGAO g presncher pelo enfermei { pela administragéo®) QUADRO D
Data Hemoderivado/dose Quantidade Lote/Lab. origem Assinatura/N.” Mec.

(") £ responsavel pela verificagéo da conformidade do que regista, com o contetido do rétulo do medicamento.

Os produtos nao administrados no prazo de 24 horas e atendendo as condigoes de conservagao do rotulo serdo obrigatoriamente devolvidos aos
Servigos Farmacéuticos. No quadro D sera lavrada a devolugdo, datada e assinada (n.” mecanografico).

Modelo n.* 1804 (Exciusiv da o, 5. A) IINICIVE
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Anexo 9: Exemplo de guia de preparacao preenchida na preparacdo de medicamentos
manipulados

]ﬂ SERVICOS FARMACEUTICOS

Guia de Preparagao — Furosemida 2mg/ml Kes

Servigos Farmacéulicos

LIS =
e solugao oral

Lote Data de Preparagao Servigo / Doente

/ /

Quantidade para | Quantidade
i 0
Matéria-Prima N.° Lote Validade Laboratério 100mL pesada
Furosemida *
20mg/2mL 10 ampolas
Agua destilada 32mL
Xarope comum 48mL

Preparacédo
Desinfectar toda a area circundante que vai estar envolvida no processo de manipulagéo, bem como,
utensilios e méos do manipulador.
Retirar o contetdo de cada ampola para uma proveta graduada.
Adicionar a agua destilada e de seguida adicionar o xarope comum.
Homogeneizar e verter em frasco opaco.

Acondicionar e rotular.

O N

[ Material utilizado: vareta, proveta.

Tipo de embalagem Conservagao Prazo de utilizagao Anotagdes
Proteger da luz, calor e
Frasco ambar humidade. Conservar no 1 més Agitar antes de usar.
frigorifico.
Verificagao
Ensaio Especificagdo
Caracteristicas Organolépticas
[ Aprovado [ Rejeitado
Operador Data Supervisor Data
/ / / /
SF.Imp.000.00 Péagina 1 de 1
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Anexo 10: Exemplo de etiqueta utilizada na rotulagem dos medicamentos manipulados

Anexo 11: Medicamento Reembalado
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Anexo 12: Trabalho realizado durante o periodo de estagio em Farmacia Hospitalar,
intitulado “Estudo Comparativo entre Vacinas contra o SARS-CoV-2”

SERVIGCOS FARMACEUTICOS - HOSPITAL SOUSA MARTINS

Estudo
Compuﬂativo
entre Vacinas

Contra o
SARS-CoV-2

Cristina Andrade | Maria Rei

N

e
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Anexo 13: Receita Médica Veterinaria de Fentanilo
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