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Assunto:“Dispensa de medicamentos manipulados Para: Farmacias da Regido Auténoma da

em farmacia de oficina - Transmissdo electronica e Madeira
recep¢do de Alertas de Seguranga de Qualidade.™

Considerando que as farmécias de oficina t8m a incumbéncia de preparar e fornecer
medicamentos manipulados 4 populagdo, o farmacéutico deve acautelar a qualidade da sua
preparacdo, assegurando o escrupuloso cumprimento das respectivas normas ¢ disposicGes legais
existentes.

Assim sendo, pretendendo alertar para o assunto, salientam-se algumas normas e requisitos
essenciais que visam a garantia da qualidade da preparacdo e dispensa dos medicamentos em
questéo.

Desta forma, é obrigatdria nas farméacias a divisdo de laboratério, convenientemente iluminada e
ventilada, com extractor adequado & proteccio do operador, com temperatura e humidade
adequadas, devendo estar apetrechado com o equipamento minimo obrigatério, constante da lista
aprovada pela Deliberagdo do INFARMED, IP. n.° 1500/2004, publicada no Didrio da Repiblica
2.7 série, n.° 303, de 29-12-2003, que estabelece também, a obrigatoriedade de existéncia de
equipamento de comunicagdo, que permita a recep¢io expedita de alertas de seguranca e de
qualidade enviados pelo INFARMED, IP.

As farmécias devem dispor da dltima edicio da Farmacopeia Portuguesa em formato papel,
electrénico ou online, bem como do prontudrio terapéutico.

As boas préticas a observar na preparagio de medicamentos manipulados em farmacia de oficina
¢ hospitalar foram aprovadas pela Portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho, das quais constam as
normas essenciais, de pessoal, instalagdes e equipamentos, documentacfo, matérias-primas,
materiais de embalagem, manipulagfio, controlo de qualidade e rotulagem, cujo cumprimento §é

exigido e responsabilidade do farmacéutico.
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O célculo do prego de venda ao publico dos medicamentos manipulados deve ser efectuado de
acordo com a Portaria n.° 769/2004, de 1 de Julho, com base no valor dos honorarios da preparacgio,
no valor das matérias-primas e no valor dos materiais de embalagem, sendo que, no caso de
dispensa de substincias a granel, ndo se praticam quaisquer valores de honorérios.

Quanto ao descondicionamento de especialidades farmacéuticas, com a finalidade de as
incorporar em medicamentos manipulados, é um acto de excepgdo, s6 se podendo realizar se ndo
existir no mercado especialidade farmacéutica com igual dosagem ou apresentada sob a forma
farmacéutica pretendida e apenas nos casos previstos: medicamentos manipulados destinados a
aplicacdo cutdnea, medicamentos manipulados com vista 4 adequacio de uma dose destinada a
uso pediatrico ou destinados a grupos de doentes com condigdes de administragdo ou de
farmacocinética alteradas.

Deve ser observada a lista das substdncias ndo permitidas na prescricdo de medicamentos
manipulados, definida pela Deliberagdo do INFARMED, IP. n.° 1498/2004, publicada no Didrio da
Republica 2# série, n.° 303, de 29-12-2003.

Por fim, considerando a obrigatoriedade de existéncia nas farmdcias de equipamento de
comunicagdo que, permanentemente, permita a recepgdo expedita de alertas de seguranca e de
qualidade, deverdo as alterages relativamente aos nimeros de fax e endereco electronico ser

informadas, solicitando-se a V. Exa. para que assim proceda relativamente a este Instituto.
Com os melhores cumprimentos,

O Presidente

)QMW )mim

Mauricio Melim

GAF-CMA-IMR/CMA
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