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Anexos

Anexo | - Sistema Nacional de Famacovigilancia - Ficha de
notificacao de Rea¢des Adversas a medicamentos

m SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Ay infarmed
Notificacdo de Reacgbes Adversas a Medicamentos —— F5
Notifique sampre que suspeitar de uma reacgio adverss Confidencial

m o acversa a medicamento (RAM)

Desaricio

Consitera 3 reaccao adversa (ou o caso, & mas do que uma reaccio) grave?  Sm Mol |
. Se sim, porque considera grave?

] Resutou em morte [ Resultou em incapacidade sgrificative {espedfigue em F.)
' ] Callocou & vida em nisco [} Causou anomalies congéntas

] Motivou ou projoegoy internaments [1Outra® (espaciique em F.)

Nome ce marca Lotz Dose digria Wiaadm Indiacho teraplutica  Data inido | Data fim

"t
2
O medicaments foi suspenso devido 4 reacgBo| | A rexccio mehorou apds suspensso [ Ou martevese [] ||
- Houve reduciio da posclogia (especifique em F.) [ Suspsita de interacc3o® entre medicamentas (espect. em F,) [ ]
© mesmo farmaco fol reirtrodunido [ ] Ocomeu reacgao adversa idéntics quando da resmtroducao [ ]

SS90 conheddas reacties anteriores a0 mesmo farmaco [ S conheddas rescobes anteriores a cutros famacos|

 Considera a relagio Gusat ] Definitiva {certa) [ IProvivet [ Posshvel [ improvivel

L. Madicamentos conoomitantes, schurcio mtnmedicasio fir ourn oo de peoduns}

i Nome e marca | Dose adra Mazadm.  [sdicacho terzpéutics Data icic  Deta fim
o4

5

-

=7

D. Doents

Inidats o nome Cfeminine.  [[IMasadine Peso Kg  Altura an
Datadenascimenta . Ou idade & data da ocoménca das) RAM(s)

Como evolukl © cosve em relacao a{s) RAM(s)?

[ Cura [T} Em recperagio [ 1 Persiste sem recuperacho [ Marte sem relagio com a reaccio
[7} Cura com sequelas "I Desconhedda [ IMorte com possivel relscio com a reacgio

E  Profissionsd de saige

|

Frofissio Eapecalrisde
Local de trabalho

| Contactas™: [ Telefone/Telemireel Cle-mad
Data Assinatura
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F.. Comentarios (vl rebesiess i Nesiie Sos » Becioocy, Sergon, g fes. eagmees JUOATT 30 SINGTIcD (0 sarod]

! Se for Infanor 3 1 dia o intenalo de tampo entre a 1.2 administragio do madicaments e 8 RAM, espacifius am F.
¥ Se ooorreu mais do que Lma RAM, ansidere a gravidade do caso Le. o conjunts das reacgBes adversas.

3 No concesito de gravidade, o e *Outra® é utilzada quando a RAM ndo colocar meadiatamenta a vida em risco ou
resultar em morte, ou em nternamenta, Mas requelrd Intervencao do profissional de salde para preven que a
FEICSA0 OVCILS PAFD QUAKUE L J0S SUITGS CITTENGS 08 Grayidate,

* S existir suspelta de interacsin, considens 08 rESpectivas meadicamentos comn Sspeltos,

=mm«mmammwmamm¢mm¢oMomma

notificagdo. Os dadas do profissional de sadde notificador sdo confidenciss.

foro 2y conddcrade vilida, ume notifiosglio dc redagBo odveran deverk ter, no minimo: 8 Informeacso 0o
profissional de salde com © mso de contacto; & identificacio do doente por INicis, data de nasdmento, kade, :

010 etino ou sexo; pelo manos um fanmacoy medcamento SUSPED & palo MENas uMma rescgio adversa suspaita.

Devem ser notificadas 1odas as suspaitas de raacobes adversas oraves, MEesmo 35 13 desoritas; todas as suspeitas
o2 reagles adverad rlo dexrites (desconhocdes 6té & dota) mesmo que nEo sejam graves & todas a¢ wspelas
de aumento da fraquénga de RAM [graves & ndo graves).

Telefons

NGRM , INFARMED, 117 587 140 7067 357 | farmacviaancogintamed o v
Unteoe o Faiaumiioss Ly e 328 511 48] 183313802  yMmBmups LPRMES. Bt
| Unidade 3 Farmacovigings do Centro. 233480 138 239480117 | ufoaitilipt | ufeaivdl ot
mﬁwam 17802 127 217802129 ufttiysepast vt fmad.ot
| e o
| Unidade de Fomacoviaiinga do Sul - J17971 340 217 071 509 utspaapt ST

INVOLUCRO
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Anexo Il - Situagbes passiveis de automedicacao

Sistema

Situacdes passiveis de automedicacdo (termos técnicos)

Digestivo

a) Marreia.

b} Hemaorroidas (diagndstico confirmado).

c) Pirose, enfartamento, flatuléncia.

d) Obstipacao.

e) Yomitos, enjoo do movimento.

f} Higiene oral e da orofaringe.

g2) Endoparasitoses intestinais.

h) Estomatites (excluindo graves) e gengivites.
1) Odontalgias.

Respiratario

a) Sintomatologia associada a estados gripais
constipacdes.

b) Odinofagia, faringite (excluindo amigdalite).
c) Rinorreia e congestao nasal.

d) Tosse e rouguidao

Cutdneo

a) Queimaduras de 1.7 grau, incluindo solares.
b} Verrugas.

c) Acne ligeiro a moderado.,

d) Desinfecdo & higiene da pele & mucosas.
e) Micoses interdigitais.

f} Ectoparasitoses.

g) Picadas de insectos.

h) Pitiriase capitis (caspa).

i) Herpes labial.

i} Feridas superficiais.

I} Dermatite das fraldas.

m) S=horreia.

n) Alopécia.

o) Calos e calosidades.

p) Frigiras.

Iervoso/ psique

a) Cefalsias ligeiras a moderadas

Muscular/dsseo

a) Dores musculares ligeiras a moderadas.
b) Contusdes.
c) Dores pos-traumaticas.

Geral

a) Febre (< trés dias).
b) Estados de astenia de causa identificada.
c) Prevencao de avitaminoses

Ccular

a) Hipossecregao conjuntival, irritacao ocular de duracao
inferior a trés dias

Ginecolégico

a) Msmenorreia primaria.

b) Cantracecio de emergéncia.

c) Métodos contracetivos de barreira e quimicos.
d) Higiene vaginal.

YVascular

a) Sindrome varicoso — terapéutica topica adjuvante.

Disponivel em: Despacho n.o 2245/2003, de 16 de Janeiro. Diario da Republica, 2a serie.
N.029, de 4 de Fevereiro de 2003.
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Anexo lll - Flyer de oferta no rastreio do risco cardiovascular

Resultados do meu rastreio?

Nome:

Idade: anos Or Om
Tensdoarterial:____ f/  Pulse:____

Glicémia : mg/dL

Peso:____ Kg Altura: m

IMC: kg/m?  Perimetro Abdominal: cm
Risco di slar: %

15%and over  Risco muito elevado
10%- 14%

5%-9%
3% -4%
2%

1%
<%

Risco moderado

Risco baixo

0 que aconselhamos?
v Consulta de Nutri¢do I:]

¥  Consulta de Pé diabético I:l
¥  Consulta de cessaciotabagica D
¥ Consulta farmacéutica |:|

v Suplementos El

Eu cuido da minha sadde!

O que é?

As doencas cardiovasculares sio uma causa importante da
morbilidade e mortalidade a nivel mundial, prevendo-se que a
sua prevaléncia continue a aumentar nas proximas décadas. Em
Portugal, o problema é também relevante, nio sé no que respeita
a doenca coronaria, como também no AVC, cuja incidéncia é das

mais elevadas em todo os mundo.

Fatores de risco modificaveis
Tensdo arterial alta Colesterol elevado
Diabetes Mellitus

Triglicéridos elevados

‘ Obesidade Falta de exercicio fisico

Tabaco Sal Alcool

RISCO CARDIOVASCULAR

Rastreio
(11 e 12 de Margo de 2014)

Cuide do seu coragaol

@ FARMACIA DIAMANTINO

Farmacia Diamantino, a SUA Farmacia

GRUPO HOLON

O que pode fazer?
v'SIM
Alimentag¢do Saudavel
= + Fibras

= + Frutas, Legumes e cereais
* + Peixe (salmao, atum, truta, sardinha, linguado)
= Nozes,sementes de linhaca
M Comerde 3 em 3h e nido passar mais de 8h sem comer
M 1,5La 2L de 4gua por dia

p & R
“Controlo de peso T i

M Exercicio fisico

x Deve evitar

5 Aci

Gorduras B8 Aciicar e doces

5 i<
¢ U
S
Sal, tabaco e dlcool Refrige.rames
X 228

M A [

.
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Anexo IV- Anexo VIl da Portaria n° 981/98 de 8 de junho para
Requisicdo de Estupefacientes e Psicotropicos

REQUISICAD DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES
COMPREENDIDAS NAS TABELAS L 11, 111 E IV, COM EXCEPCAQ DA 11-4,
ANEXAS AQ DECRETO-LEI N7 1593, DE 22 DE JANEIRD, COM
RECTIFICACAD DE 20 DE FEVEREIRD

—

N_'D
MNota de encomenda MN.°

—

{Mos termos do ar® 18" do Decreto Regulamentar . 61/94, de 12 de outubro)

Reguisita=se a

SUBSTANCIAS ACTIVAS E SUAS PREPARACOES QUANTIDADE
W= de Deesignacio Forma Dosagem Pedida | Fomecida
Ciodigo Farmac.

Canmbo da enbdade requisiante DT, ou Farmac. Besponsavel

" de inse na O F. )

Data 4 4
Az legivel

Carimbo da entidade formecedoras

Dhrector Tecmed

M. diz imse na (0. F.

Daa _ 4§
A lepvel
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Anexo V - Comparticipacdes especiais em Farmacia Hospitalar

Patologia Especial

ARTRITE REUMATOIDE,
ESPOMDILITE
ANQUILOSANTE,
ARTRITE PSORIATICA,
ARTRITE IDIOPATICA
JUVENIL POLIARTICULAR
E PSORIASE EM PLACAS

FIBROSE QUISTICA

DOENTES
INSUFICIENTES
CRONICOS

E TRANSPLANTADOS
RENAIS

DOEMTES
INSUFICIENTES RENAIS
CRONICOS

INDIVIDUOS AFECTADOS
PELO VIH

-DEFICIENCIA DA HORMONA DE

CRESCIMENTO NA CRIANCA;

|4 DETURNER;

ZL.EZ_I_LI:5 EM ADULTOS

ESCLEROSE LATERAL
AMIOTROFICA (ELA)

SINDROMA DE LENMNOX-
GASTAUT

PARAPLEGIAS
ESPASTICAS FAMILIARES
E ATAXIAS
CEREBELOSAS
HEREDITARIAS,
nomeadamente a
doenga de Machado-
Joseph

Ambito

Lista de medicamentos referidos no anexo ao

Despacho n.” 18410/2010, de 2 de Dezembro

Procedimento de registo minimo

Medic. comparticipados

Medicamentos incluidos no anexo do Desp. n.®
3/91, de 08 de Fevereiro

Lista de Medicamentos

Medicamentos contende ferro para
administragdo intravencsa; Medicamentos
(DCl): Eprex {epoetina alfa); Necrecormon
(epoetina beta); Retacrit (epoeting zeta);
Aranesp (darbepoetina alfa); Mircera

{Metoxipolietilenoglicol-epoetina beta).

Medicamentos indicades para o tratamento da
infeccdo pelo VIH, incluidos no Despacho

n.” 280/96.

Medicamentos contendo hormona de
crescimento nas indicacdes terapéuticas
referidas no Despacho n.® 12455/2010, de 22
de Julho

Lista de medicamentos referidos no anexo ac
Despacho n.® 8599/2008, de 18 de Marco

Taloxa

Medicacio antiespastica, anti-

depressiva, indutora do sono e

vitaminica , desde que prescrita em consultas
de neurclogia dos hospitais da rede oficial &

dispensada pelos mesmos hospitais

Comp.

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

Legislacdo

Despacho n.* 18418/2010, de 2/12, alterado pelo Despacho n.® 1845/2011,
de 12/01, Declaracdo de Rectificacdo n.® 288/2011, de 31/01, Despacho n.®
17503-A/2011, de 20/12 e Despacho n.” 14242/2012, de 25/10

Desp. 24/88, de 2/2; Portaria n® 1474/2004, de 21/12

Despacho n.® 3/91, de 08/02, alterado pelo Despacho n.® 11619/2003, de
22/05, Despacho n.® 14916/2004, de 02/07, Rectificacdo n® 1858/2004, de
07/09, Despacho n® 25809/2006, de 30/11, Despacho n.* 10053/2007 de
27/04 e e Despacho n.® 8680/2011 de 17/08

Despacho n.® 10/86, de 16/05; Despache n.® 9825/98, 13/03, alterado pelo
Despacho n.® 6370/2002, de 07/03, Despacho n.® 22569/2008, de 22/08,
Despacho n.” 20793/2008, de 11/11 e Despacho n.* 5821/2011, de 25/03

. 14/91, de 3/7; Desp. 8/93, de 26/2; Desp. 6/94, de 6/6; Desp, 1/96, de
4/1; Desp. 280/96, de 6/9, alterado pelo Desp. 6 778/97, de 7/8 e Despacho
n® 5772/2005, de 27/12/2004

Despacho n.® 12435/2010, de 22/07

Despacho n.” 8599/2008,
de 19/03, alterado pelo Despacho n.® 14094/2012, de 16/10

Desp. 13 622/99, de 26/5

Despacho n.® 19 §72/98 (2. série), de 20/
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PROFILAXIA DA REJEICAQ
Lista de medicamentos referidos no anexo ao

AGUDADE _ i}

Despacho n.® 65818/2004 (2.7 série), de 10 de
TRAMSPLANTE REMAL

. Margo

ALOGENICO
PROFILAXIA DA REJEICAC

Lista de medicamentos referidos no anexo ao
AGUDA DO _ )

Despacho n.” 6818/2004 (2.7 série), de 10 de
TRAMSPLANTE

. . Marco
CARDIACO ALOGENICO

PROFILAXIA DA REJEI(;a.O
Lista de medicamentos referidos no anexc ac

AGUDADE
Despacho n.® 65818/2004 (2.7 série), de 10 de
TRAMSBLANTE
. . Marco
HEPATICO ALOGENICO
Boceprevir;

DOENTES COM
HEPATITE C

Peginterferdo alfa 2-a;
Peginterferdo alfa 2-b;

Ribavirina.

Lista de medicamentos referidos no anexo ao
Despacho n.® 11728/2004 (2.* série), de 17 de

ESCLEROSE MULTIPLA

VD Maio
Anélogos da somatostatina - Sandostatina®,
DOENTES
ACROMEGALICOS Sandostatinag LARD {Octreotida); Somatulinag.
Somatulina Autogelg (Lanrectida);
Tratamento de doentes que apresentaram
resposta inadequada & cirurgia efou
radioterapia e nos quais um tratamento médico
DOEMNTES apropriade com analogos da somatestatina ndo
ACROMEGALICOS normalizou as concentragdes de I1GIF-1 ou néo

foi tolerado - Soma\rertg {Pegvisomante}

Wer lista

Remicade - {Infliximak)
DOENGA DE CROHN
ACTIVA GRAVE OU COM
FORMAGAQ DE
FISTULAS

Inflectra - {Infliximah)

Remsima - {Infliximah)

Humira - {Adalimumab)
Ver lista

HIPERFEMILALANINEMIA Kuvan
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100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

Despacho n.” 6818/2004, de 10/03, alterado pelo Despacho n.® 3063/2005,
de 24/01, Despacho n.® 13827/20086, de 23/06, Despacho n.” 19984/2008, de
15/07, Despacho n.* 8598/2009, de 26/03, Despacho n.® 14122/2009, de
12/08, Despacho n.® 19697/2009, de 21/08, Despacho n.® 5727/2010, de
23/03, Despacho n.® 5823/2011, de 25/03, Despacho n.® 772/2012, de 12/01,
Declaracdo de retificacdo n.® 347/2012, de 03/02 e Despacho n.® 5345/2012,
de 12/06

Despacho n.” 6818/2004, de 10/03, alterado pele Despacho n.” 306%/2005,
de 24/01, Despacho n.* 15827/2006, de 23/06, Despacho n.” 10064/2008, de
15/07, Despacho n.® 8598/2009, de 26/03, Despacho n.® 14122/2009, de
12/06, Despacho n.® 19697/2009, de 21/08, Despacho n.” 5727/2010, de
23/03, Despacho n.® 5823/2011, de 25/03, Despacho n.® 772/2012, de 12/01,
Declaracdo de retificacdo n.® 347/2012, de 03/02 e Despacho n.® 8345/2012,
de 12/08

Despacho n.” 6818/2004, de 10/03, alterado pelo Despacho n.® 3063/2005,
de 24/01, Despacho n.® 13827/2006, de 23/06, Despacho n.” 19964/2008, de
15/07, Despacho n.® 8598/2009, de 26/03, Despacho n.® 14122/2009, de
12/06, Despacho n.® 18697/2009, de 21/08, Despacho n.® 5727/2010, de
23/03, Despacho n.” 5823/2011, de 25/03, Despacho n® 772/2012, de 12/01,
Declaracdo de retificacdo n® 347/2012, de 03/02 e Despacho n.® 8345/2012,
de 12/06

Portaria n® 1538/2014, de 13/02

Despacho n.® 11728/2004, de 17/05; alterade pelo Despacho n.® 5775/2005,
de 18/02,
Rectificacdo n,°633/2003, de 08/04, Despacho n."10303/2009, de 13/04,
Despacho n."12456/2010, de 22/07 e Despacho n.* 13654/2012, de 1210

Desp. n.” 3837/2005, (2* série) de 27/01; Rectificacdo n® 652/2005, de 06/04

Desp. n.® 3837/2005, (2° série) de 27/01; Rectificagdo n® 652/2005, de 06/04

Desp. n.* 4466/2005, de 10/02, alterado pelo Despacho n.® 30994/2008, de
2111, e pelo Despacho n.* 706-B/2014, de 14/01

Despacho n.® 1261/2014, de 14/01
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Anexo VI - Procedimento de registo minimo para medicamentos

biolégicos

Regime especial de comparticipacdo para os medicamentos, destinados ao tratamento de doentes com artrite
reumatoéide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em

placas.

Registo minimo ao abrigo do n.° 14 do Despacho n.° 18419/2010, de 02/12, publicado no DR, 2.2 série, de 13/12

Data de inicio

Ocorréncia de

Data de Iniciais (primeiro, Data de Data de - P o reacgdo Data de
q N.° de processo e . . 5 ol de terapéutica| Terapéutica | Quantidade Local de " -
Dispensa N ey segundo e Ultimo| Género nascimento |Diagnéstico’| Diagndstico ] H N s .3 adversa notificacao
(dd- ) nome do doente) (dd-mm-aaaa) (dd. ) s ificavel ao | (dd-mm-aaaa)
(dd-mm-aaaa) SNF*

Incluir mais linhas se necessario

- Incluir: n.° de unidades, dosagem/concentragéo, posologia
- Escolher da Lista: Hospital, ou Outro Local

N

Anexo VII

Modelo de

- Escolher da Lista: SIM ou NAO (de acordo com critérios internacionalmente aceites e disponiveis na pagina do INFARMED, I.P.)

requisicao de

- Escolher da Lista: Artrite Reumatdide (AR); Espondilite Anquilosante (EA); Artrite Psoriatica (AP); Artrite Idiopatica Juvenil Poliarticular (AIJP) e Psoriase em Placas (PP)

benzodiazepinas,

correspondente ao anexo X da Portaria n° 981/98, de 8 de

junho

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS LII IITE IV, COM EXCEPCAO DA IT-A,
ANEXAS AO DECRETO-LEI N.* 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO

Cadigo
Servicos Farmaceuticos
i servio| ]
SALA
[ Medicamento (D.C.1.) | Forma Farmacéutica | Dosagem [ Codigo
Enfe 1 dmin:
. Cama/ Quantidade Pedida ETMEIro que administa o Quantidade .
Nome do Doente o Medicamento Observagdes
Processo Ou Prescrita - Fornecida
Rubrica Data
Total Total

Assinarura legivel do director de servigo ou
legal substituo

Data__ /[ N*Mec

Assinarura legivel do director do servigo
farmacéutico ou legal substituto.

Data / N_* Mec.

Eantregue por (ass. Legivel)

N.* Mec Data /

Recebido por (ass. Legivel)

N.* Mec. Data
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Anexo VIII - Modelo de requisicdao interno de psicotropicos,
aprovado pelo INFARMED
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Anexo IX - Modelo de requisicao interno de estupefacientes,
aprovado pelo INFARMED
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Anexo X - Impresso para a requisicao/distribuicao/administracao
de medicamentos hemoderivados

Numero de série VIAFARMACTA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUICAO/ADMINISTRACAO

{drguiear pelos Semvipos Farmactuticas ™)

TS TAL SEYILL | | | | | |

hiadico Tdentificacla do doant [}:I.ll:ll’ﬂ..i

Womer laydval) e, &1 n*do procemss, n®de nimie s SV |

M Mac.

o

Vizhen

Assizaora

Dﬂﬂ___ Aperr wliguein sslocednde ciadgreyo ou o, Emdar donisa cenfoco ke, com 2
idmiifeapdo do dvembs, guosiar o wwdadien regudrniadon |

B a0 Jusm mcacio CIisIEs (4 prooncher peka mstdion)

Haenodarnda | QuadroB
Wame, Forma formaciaica, wade adnnmiracds)
DosaFrequincia Dhragio do tratmanto
Cragmdstico Fustificacie Clnica
Eecisto de Distuanuicio 5.7 __i* ¢4 premcher peisa Servipor Farmachusicos) Cuavdra

Hapodarivado'dose Cuantidads Lot Lat. Origem Forzecador [." Camt. (MF AMID
Emdade _ /_  Fameacldico NX e,
) Excapeiznalmenic o Plomma Fresca Congeladh Imaciivads podend ser disrahuidh « fer rgpiio « angunes mo sendeo de fmaschemaieragpis
Becshidn /7 Senicomegesions I M

A rroscn

L Imstrmches relacvas & :lm@

A mequisiclo, constimida por 2 vias [Lacassdcu Eorpsenanl & anviada acs S-m.-;-m Fammcihricos. 2pos
preanchimante dos Cuadros -Ln-3-pnhm1.p:-m{|.u..lm 0 quasdro & preanchide pelos Servigos Farmmacketioos.
ViaSERvICD—A preenchar palo srico mequannie o angever oo processs cinioo do doane.

VIAFARMACIA = mu'_a:'qmu:m Sma;h:-.]:mmn:ﬂn:l..ﬂ _n:mumlmmm ad.L.'h:'I:r__'l;."_-c n'nrr_"nd: E.:na

@l Cads imidade medicamantesa fomecida sers etiqnetads palos Sanvigos Farmmcdeticos com 25 respecttvas condigles da
coznaracic o idariSoacks do doems & do sendge reqaidtnm

& Ox prodwos odo administades oo prezo de 24 boms © akmdonde 35 condicbes do comsaracdo do rofalo, sardo
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Numero de série VIASFREVICO

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUICAQ/ ADMINISTRACAO

{drguivar no proceso cliimico do doereg)

HOEPTTAL SRV | | | | | |

hiadico Td=nnfiracan do dosnte Cmadro A4
Woame leyphonl) mame, B n*dh procens, n ¥ de nimie ds SV
M Moc.
o
Vizhe
Assizortora
Apor niigueis aslocslond cixdgrao ou awine. Emdar doniza aviocokeio, com 2
Thata idmiifeaciio do desmidr, quamiiar o oeolader requedniados

Bmguisacd od Jusrimcacho CliNCL (4 promcher prdo suidica
Hemodarivada | Quadro B
o, Forma formackuica, wa de adninicracle;
Diose Freqasncia Creraciio do trartemamto
Diagmssticn st Scacks Clmica

Beaisto de Disrminucio K" {E (4 preemcher pelor Servicas Farmacéutcas) Omadro C
Hamwdarnrado does Creantidacd Low Lab. CrigeenFomecedor P Cart. s sy

Emviado Farmcdatico i Bl

®) Excrpoiomalmenie o Florma Fresca Caongelads fmacirvadly podiend: ser distribankds ¢ fer regiai @ argames mo senaigo de imesshemalerapis

Recobido 7 [  Sarvigo requisiznts H® Mec

ALy

BEGETo DE ADMIMSTRACRD (4 FRERNCTRR FALG SNFRRLILT ARTFORE T FELA ADRINCITRACAS (59 | Cmadro D

Ciata Hamodarnado'doss Cruantidada Lom'Tab. arigen: Aszimarmma™." Mac.

7+ & rerpamcan! gl versicacde da coniErmiadade dn g regink, om o conbmdo do rodels o mediconimin

(O produics min scevivigrados w0 praen de 24 horas @ sendende: is condipfen de corservegio do rételn, sere chrigstoremenis devolvidos
aca Serviges Farmmchutioos. Mo quesdro D serd bevrsde w deecluglio, detsds £ st in % mocsmografize)
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Anexo Xl - Impresso para pedido de introducdo de um
medicamento a adenda hospitalar do FHNM

Comissdao de Farmacia e Terapéutica

Pedido de introducio de um medicamento a Adenda Hospitalar do FHNM

Substancia(s) Activa(s)

Nome do medicamento

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracio

Apresentacio

Indicacdes Terapéuticas

propostas
Asindicacdes constam do | g [
Resumo das Caracteristicas [ |obs:
do Medicamento Nio
Criterios de prescricdo uso geral m
Uso conforme protocalo [0 (Anexar protocolo)

Uso mediante justificacho clinica [

Posologia e duracido do

tratamento

Custo unitario por dose

administrada

Previsdo do namero de

tratamentos anuais

Terapéutica actualmentes

utilizada com a mesma

indicacao
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Justificacio para a sua introducBo (referir gual a mais valla terapéutica relativamente

mos Tarmaces existentes, nomeadamente em termos de eficécia, seguranca, aspectos
econbmicos, etc.):

Referéncias bibliograficas gue apresentem evidéncia dentifica gue suportem a introducia:

1)

z}

3]

4]

Identificacio do Servigo Data:

Assinatura do Director de Sarvico
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Anexo XIl - Requerimento para a Autorizacao de Utilizacao

Especial

Exm®. Senhor

Presidente do Conselho de Administracdo

do INFARMED

Pretende esto enfidade licenciada para a aquisic@o directa de medicamentos, co abrigo do disposto na alinea a) do
arfigo 92.°* do Decreic-Lei n® 1746/2006. ce 30 de Agosio, solicifar AutosizACAO DE UNIZACAO ESPECIAL para o medicamento

abdixo indicado, ac abigo do despocho:
Deliberacdo n.° 105/CA/2007

a)— Mediéomenfcs de benesficio clinico b=m b) - Medicamenics corm provas prefiminares de beheﬂ‘cio clinico
reconhecido ‘l_i

Por se fratar de um medicamenio que NQo possui AUTORIZAGAC DE IMIRODUCAO NO MERCADO (AIM) em Porfugal e se destinor
o doentes em fraiamento nests estabslecimenic de sadde, com vista a satisfazer as necsssidadess para o préxémo ano de
................. soficito a V. BEx°. se digne cutorizar a sua ufilizagdio especial. nos seguintes termos:

Reguerente:
Moroda:
Cédigo postal: TelS.F: | Fexsk:|
V/ N° de Pedido: V/data:
Nome do medicament
Substancials) Activa(s):
: Dosagem: Perfence o FHNM.: SIM [ | N&o | |
Preco por unidade (c/IVA): Estimativa/Despesa (c/IVAY
Titular da ALM.: Pais da AJM.:
Fabricante: Pais/fabrico:
Ubertador de lote*: Pais/lib. de lote*:
Distribuidor do pais de procedéncia: Pafs/Procedéncia:
Dishibuidor em Portugal™: Aliandega™
Derivado do Plasma = | Alergeno | Vacina | | Radiofarmaco ]

[ ] INSTRUGAO AC ABRIGO DO ARTIGO 10.° DA DELIBERAGAO N.° 105/CA/2007.

Documeniacdo enviada ac INFARMED pelo requerente ou por ouira enfidade
juntamente com a AUE n.° autorizada para o ano =

autorizada em Y S PSS

] PEDIDO DE ALTERACAO DA QUANTIDADE inicialmente requerida na AUE n®
Justifi &

Assinatura do Director Clinico (deverd ser identificada sob a forma de carimbo e/ou vinheta):

* Se aplicavel
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ANEXOS
Deliberagdo n.° 105/CA/2007
#)— Medicamentos de benelicio ciinico bem D b) — Medk com pr preliri; de D
beneficio clinico

Autuiuq:dontockndos.ndco«amue-nuuﬂuNUnubckamedoeumtoonmvmhum:




