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Escolaridade
(em horas semanais)
Unidades curriculares Tipo Observacoes
A,u!as 133‘;}2(5)- Au!as Scmir}éyios
teoricas -prz’tticas pratlcas ¢ estaglos
Gestaoda Informagdo .......... ... .o il 2.°semestre . ...
Técnicas de Producao, Realizacao e Montagem Audiovisual ......... 2.° semestre .. .. 1 2
Investigacdo Educacional IT.......... ... ... ... o i oL, 2.° semestre . ...
Sistemas Multimédia I ........... .. ... ... ... .. o i il 2.° semestre . ... 2
Comunicagdo Educacional I ........ .. ... ..o o i L. 3.9 semestre . ...
Videografia ..........coiiiiiiiiiii i 3.°semestre .... 1 2
Sistemas Multimédia ITT .. ....... ... . i 3.2 semestre . ... 4
SemiologiadaImagem .......... .o, 3.9 semestre . ... 2
Comunicagao Educacional IT ........... .. ... .coiiiiiiiinn... 4.° semestre . ... 2
Animacao Multicultural ........ ... ... o 4.° semestre . ... 2
Andlise Socialda Educagao .............. i 4.° semestre .. .. 2
Estudo das Comunidades Educativas ....................... ... ... 4.° semestre . ... 2
Projecto ... ... Anual ......... 270 (a)

(a) Carga horaria total.

MINISTERIO DA SAUDE

Portaria n.° 594/2004
de 2 de Junho

O Decreto-Lei n.° 95/2004, de 22 de Abril, aprovou
o regime juridico a que devem obedecer a preparacao
e a dispensa de medicamentos manipulados.

O artigo 4.°, n.° 1, do citado diploma estabelece que,
ao preparar um medicamento manipulado, o farmacéu-
tico deve assegurar-se da qualidade da preparacao,
observando para o efeito as boas praticas a observar
na preparagdo de medicamentos manipulados em far-
macia de oficina e hospitalar, aprovadas por portaria
do Ministro da Sadde. Importa, por isso, proceder a
sua aprovagao.

Visando criar um padrao elevado de qualidade dos
medicamentos manipulados, as normas ora aprovadas
incidem sobre oito vertentes essenciais, a saber: pessoal,
instalacdes e equipamentos, documentagao, matérias-
-primas, materiais de embalagem, manipulagao, controlo
de qualidade e rotulagem.

Assim:

Ao abrigo do disposto no artigo 4.°, n.° 1, do Decre-
to-Lei n.° 95/2004, de 22 de Abril, manda o Governo,
pelo Ministro da Saidde, o seguinte:

1 o
Aprovacao

Sao aprovadas as boas praticas a observar na pre-
paragao de medicamentos manipulados em farmécia de
oficina e hospitalar, que constam do anexo a presente
portaria e dela fazem parte integrante.

2 o
Disposicao transitéria

Até a publicacao das listas de equipamentos a que
se refere o n.° 11.2.4 do anexo a presente portaria, man-
tém-se em vigor a lista de material de laboratério a

que se refere o n.° 7, alinea e), das normas regulamen-
tares anexas ao protocolo entre a Direccido-Geral de
Cuidados de Saude Primarios e a Direccao-Geral de
Assuntos Farmacéuticos, publicado no Didrio da Repui-
blica, 2.2 série, n.° 164, de 19 de Julho de 1991.

30
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor na data da entrada
em vigor do Decreto-Lei n.° 95/2004, de 22 de Abril.

Pelo Ministro da Sadde, Carlos José das Neves Mar-
tins, Secretario de Estado da Satde, em 22 de Abril
de 2004.

ANEXO

Boas praticas a observar na preparacdo de medicamentos
manipulados em farmacia de oficina e hospitalar

I — Definicoes

Para efeitos do presente diploma, sao definidos os
seguintes conceitos:

«Calibragdo» — operacao através da qual se com-
prova que um equipamento funciona correcta-
mente e produz, na realidade, os resultados
previstos;

«Contaminacio cruzada» — contaminagao de uma
matéria-prima ou de um produto com outra
matéria-prima ou produto;

«Documentagao de um lote» — conjunto de dados
relativos ao lote preparado, que constituem o
historial da sua preparacdo, embalagem e con-
trolo, que devem estar disponiveis para cada lote
em qualquer momento;

«Embalagem» — conjunto de operagdes, incluindo
o acondicionamento e a rotulagem, a que deve
ser submetido o produto semi-acabado para se
tornar num produto acabado;

«Excipiente» — toda a matéria-prima que
incluida nas formas farmacéuticas se junta as
substincias activas ou suas associacdes para
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servir-lhes de veiculo, possibilitar a sua pre-
paragao e a sua estabilidade, modificar as suas
propriedades organolépticas ou determinar as
propriedades fisico-quimicas do medicamento
e a sua biodisponibilidade;

«Forma farmacéutica» — estado final que as subs-
tancias activas apresentam depois de submetidas
as operacOes farmacéuticas necessarias, a fim de
facilitar a sua administracao e obter o maior
efeito terapéutico desejado;

«Férmula magistral» — o medicamento preparado
em farméacia de oficina ou nos servicos farma-
céuticos hospitalares segundo receita que espe-
cifica o doente a quem o medicamento se destina;

«Garantia da qualidade» — conjunto das activida-
des realizadas com o objectivo de garantir que
o medicamento possui a qualidade requerida
para o uso previsto;

«Laborat6ério» — zona, ou parte de um local, reser-
vada as operagdes de preparacdo, embalagem
e controlo;

«Lote» — quantidade definida de uma matéria-
-prima, de material de embalagem ou de um
produto preparado num processo ou numa série
de processos determinados, em condig¢des cons-
tantes. A qualidade essencial de um lote € a sua
homogeneidade;

«Material da embalagem» — qualquer material uti-
lizado no acondicionamento de medicamentos,
a excepcao dos recipientes utilizados no seu
transporte e expedicdo. Consiste, portanto, nos
recipientes destinados a conter o produto, a asse-
gurar-lhe protec¢ao e a incluir as informagoes
necessarias ao seu uso. Os materiais de emba-
lagem contribuem para a conservacdo do pro-
duto, sua identificacdo e boa utilizagao.

Os materiais de embalagem sao classificados
como primdrios ou secundarios, consoante, res-
pectivamente, se destinam ou ndo a contactarem
directamente com o produto;

«Matéria-prima» — toda a substdncia activa, ou
nao, que se emprega na preparagiao de um medi-
camento, quer permanecga inalterdvel quer se
modifique ou desapareca no decurso do pro-
Cesso;

«Medicamento» — toda a substincia ou composi-
¢ao apresentada como possuindo propriedades
curativas ou preventivas das doengas e dos seus
sintomas, do homem ou do animal, com vista
a estabelecer um diagnéstico médico ou a res-
taurar, corrigir ou modificar as suas fungoes
organicas;

«Medicamento manipulado» — qualquer férmula
magistral ou preparado oficinal preparado e dis-
pensado sob a responsabilidade de um farma-
céutico;

«Namero de lote» — combinagdo numérica, alfa-
bética ou alfanumérica, que identifica especifi-
camente um lote e permite reconhecer, apds uma
eventual investigacdo, toda a série de operagoes
de preparacdo, embalagem e controlo que leva-
ram a sua obtencao;

«Manipulagao» — conjunto de operacdes de caric-
ter técnico, que englobam a elaboracio da forma
farmacéutica, a sua embalagem e o seu controlo;

«Preparagdo individual» — preparacio de um
medicamento destinado a um dado individuo,
com base, em geral, numa receita médica;

«Preparagdo para varios individuos» — preparacao,
realizada antecipadamente, de um medicamento
destinado a diversas pessoas, que ¢ distribuido em
multiplas unidades de acondicionamento;

«Preparado oficinal» — qualquer medicamento
preparado segundo as indicagdoes compendiais,
de uma farmacopeia ou de um formulério, em
farmacia de oficina ou nos servigos farmacéuticos
hospitalares, destinado a ser dispensado direc-
tamente aos doentes assistidos por essa farmacia
ou servico;

«Procedimento» — conjunto de instrucdes escritas
que estabelecem as operagdes a realizar, pre-
caucoes a adoptar e medidas a aplicar, relacio-
nadas directa ou indirectamente com a prepa-
racdo do medicamento;

«Produto acabado» — medicamento que passou
por todas as fases de preparacdo, incluindo o
seu acondicionamento na embalagem final;

«Produto intermédio» — produto parcialmente
preparado, que ainda deve passar por alguma
fase de preparacao antes de se converter em pro-
duto semi-acabado;

«Produto semi-acabado» — produto obtido ap6s as
diferentes etapas de preparacao da forma far-
maceéutica, que precedem o acondicionamento
no material de embalagem primario, bem como
a sua rotulagem;

«Qualificagdo» — operacdo destinada a demons-
trar que todo o material ou equipamento uti-
lizado na preparacdo, embalagem ou controlo
confere os resultados esperados, tendo em conta
0 uso a que se destina;

«Quarentena» — situacao de toda a matéria-prima,
materiais de embalagem e produtos intermédios,
semi-acabados ou acabados, que ndo podem ser
utilizados sem uma autorizagao prévia;

«Registo» — compilacdo, em suporte de papel ou
informatico, de todos os dados relativos as maté-
rias-primas, materiais de embalagem, produtos
intermédios e produtos acabados, quer sejam
férmulas magistrais quer sejam preparados ofi-
cinais;

«Substancia activa» — toda a matéria de origem
humana, animal, vegetal ou quimica, a qual se
atribui uma actividade apropriada para constituir
um medicamento.

II — Normas

1 — Pessoal:

1.1 — A preparacao de férmulas magistrais ou de pre-
parados oficinais s6 pode ser realizada pelo farmacéu-
tico director técnico ou sob a sua supervisao e controlo;

1.2 — O farmacéutico director técnico tem a respon-
sabilidade sobre todas as preparagoes de medicamentos
que se realizem na farmécia ou no servico farmacéutico
hospitalar;

1.3 — A supervisao das operagdes pode ser delegada
num farmacéutico-adjunto, constando por escrito essa
delegacao;
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1.4 — Todas as operacoes de preparacao e de con-
trolo devem ser realizadas por pessoal com formacao
e experiéncia adequadas;

1.5 — Compete ao farmacéutico director técnico:

1.5.1 — Seleccionar o pessoal, avaliar a sua compe-
téncia técnica e experiéncia e atribuir fungdes adequadas
a essa competéncia e experiéncia;

1.5.2 — Promover a formagao e a reciclagem perio-
dica das pessoas que intervém nas operagoes de pre-
paracao e controlo;

1.5.3 — Estabelecer as normas bésicas de higiene do
pessoal. Estas deverao ser escritas, abrangendo, no
minimo, os seguintes aspectos:

a) Proibicdo de comer e de fumar no local de
preparacao;

b) Utilizagdo de armarios para guardar vestuario
e objectos de uso pessoal;

¢) Uso de roupa adequada ao tipo de preparagio;

d) Substituigdo dessa roupa regularmente e sempre
que seja necessario;

e) Afastamento temporario das actividades de pre-
paracao, de pessoas com doencas ou lesdes da
pele ou que sofram de doengas transmissiveis.

2 — Instalagoes e equipamentos:

2.1 — As operagdes de preparacdo, acondiciona-
mento, rotulagem e controlo deverao efectuar-se num
espaco adequado, concebido para estes fins e localizado
no interior da farmacia ou do servigo farmacéutico hos-
pitalar, adiante designado por laboratdrio;

2.2 — A area do laboratdrio deverd ser suficiente para
se evitar riscos de contaminacido durante as operacoes
de preparagao;

2.3 — O laboratdrio deveréa ser convenientemente ilu-
minado e ventilado, com temperatura e humidade ade-
quadas. As respectivas superficies deverao ser de fécil
limpeza;

2.4 — Para as operacOes de preparagao, acondicio-
namento e controlo devera existir o equipamento ade-
quado, podendo o conselho de administracio do
INFARMED, por deliberacio, estabelecer listas de
equipamentos de existéncia obrigatdria;

2.5 — Os equipamentos deverdo ser facilmente lava-
veis e desinfectaveis e, se necessario, esterilizdveis. As
superficies que contactam com os produtos ndo devem
afectar a qualidade dos mesmos;

2.6 — Os materiais € os equipamentos devem man-
ter-se limpos e em bom estado de funcionamento, dedi-
cando-se uma atengao especial as superficies que con-
tactam com os produtos, a fim de evitar contaminacoes
cruzadas;

2.7— Os aparelhos de medida deverao ser contro-
lados e calibrados periodicamente, a fim de assegurar
a exactidao das medidas. Os controlos periddicos efec-
tuados deverao ser registados;

2.8 — Em todo o caso, as instalagdes e os equipa-
mentos deverdo adequar-se as formas farmacéuticas, a
natureza dos produtos e a dimensao dos lotes prepa-
rados, podendo o conselho de administragao do INFAR-
MED, sempre que considere necessério, estabelecer, por
deliberagao, requisitos especiais quanto a instalagoes e
a listas de equipamentos adicionais de existéncia obri-
gatoria.

3 — Documentagao:

3.1 — Os documentos fazem parte integrante do sis-
tema de garantia da qualidade dos medicamentos pre-
parados na farmécia e t€ém como objectivo:

3.1.1 — Estabelecer procedimentos gerais e especi-
ficos;

3.1.2 — Registar dados referentes as operagoes de
preparacgao e controlo efectuadas e permitir a avaliacdo
da qualidade dos medicamentos preparados;

3.1.3 — Reconstituir o histdrico de cada preparacao;

3.2 — Os documentos devem obedecer aos seguintes
principios gerais:

3.2.1 — Sao elaborados pelo farmacéutico director
técnico ou sob a sua supervisao;

3.2.2—Sao assinados e datados pelo farmacéutico
director técnico;

3.2.3—Todas as alteracoes sdo validadas pelo far-
macéutico director técnico;

3.2.4 — Sao arquivados na farmacia durante um prazo
minimo de trés anos;

3.3 — Deverao existir, no minimo, os seguintes
documentos:

3.3.1 — Registos dos controlos e calibragdes dos apa-
relhos de medida;

3.3.2 — Registos dos dados a seguir indicados, refe-
rentes as preparacoes efectuadas, que devem figurar na
ficha de preparacao do medicamento manipulado:

a) Denominagdo do medicamento manipulado;

b) Nome e morada do doente, no caso de se tratar
de uma férmula magistral ou de uma preparagao
efectuada e dispensada por iniciativa do farma-
céutico para um doente determinado;

¢) Nome do prescritor (caso exista);

d) Numero de lote atribuido ao medicamento
preparado;

e) Composicio do medicamento, indicando as
matérias-primas e as respectivas quantidades
usadas, bem como os numeros de lote;

f) Descri¢ao do modo de preparagao;

g) Registo dos resultados dos controlos efectuados;

h) Descri¢ao do acondicionamento;

i) Rubrica e data de quem preparou e de quem
supervisionou a preparacao do medicamento
manipulado para dispensa ao doente;

3.3.3 — Arquivo dos boletins de andlise de todas as
matérias-primas, referindo, para cada uma, o respectivo
fornecedor.

4 — Matérias-primas:

4.1 — As matérias-primas a usar na preparagao de
medicamentos manipulados devem satisfazer as exigén-
cias da monografia respectiva de acordo com o regime
juridico dos medicamentos manipulados;

4.2 — As matérias-primas referidas no n.° 4.1 devem,
preferencialmente, ser adquiridas a fornecedores devi-
damente autorizados pelo INFARMED;

4.3 — As matérias-primas provenientes de fornece-
dores que nao disponham da autorizagdo referida no
n.° 4.2 deverao ser sujeitas a anélise em laboratério
idéneo, que emitird o respectivo boletim de anélise;

4.4 — Acompanhando as matérias-primas deve ser
exigido um boletim de anélise, que comprove que elas
satisfazem, pelo menos, as exigéncias previstas no n.° 4.1;



3444

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-B

N.° 129 — 2 de Junho de 2004

4.5 — O boletim de analise devera incluir a indicacao
do ntimero do lote da matéria-prima a que se refere;

4.6 — O farmacéutico deverd assegurar-se da quali-
dade das matérias-primas que utiliza. No acto da recep-
¢ao das matérias-primas devera proceder-se a:

a) Verificagdo do boletim de anélise quanto a sua
concordancia com as especificagoes referidas no
n.°4.1;

b) Verificacdo da matéria-prima recepcionada
quanto a sua correspondéncia com a enco-
mendada;

¢) Verificagdo da embalagem quanto a sua inte-
gridade e quanto a satisfagdo das condigOes de
higiene e das exigéncias de conservagio esta-
belecidas para a matéria-prima em causa;

4.7 — Todas as embalagens originais, bem como as
especiais para as quais a matéria-prima foi transferida,
devem conter um rétulo que indique expressamente:

a) Identificacdo da matéria-prima;
b) Identificacdo do fornecedor;

¢) Numero do lote;

d) Condigoes de conservagao;

e) Precaucoes de manuseamento;
f) Prazo de validade;

4.8 — A matéria-prima permanecerad em quarentena
até a sua aceitacdo ou rejeigdo, tendo em conta as exi-
géncias referidas nos n.** 4.6 e 4.7,

4.9 — As matérias-primas rejeitadas deverao ser des-
truidas ou devolvidas ao fornecedor com a maior bre-
vidade possivel;

4.10 — Devem ser adoptadas medidas adequadas com
vista a assegurar que todas as matérias-primas se encon-
tram correctamente rotuladas e armazenadas em con-
dicdes de conservacdo apropriadas, evitando-se também
contaminagdes cruzadas.

5 — Materiais de embalagem:

5.1 — As embalagens primadrias, que contactam direc-
tamente com o medicamento manipulado, ndo devem
ser com ele incompativeis nem alterar a sua qualidade;

5.2 — Preferencialmente devem ser usados materiais
de embalagem que satisfacam as exigéncias da Farma-
copeia Portuguesa ou das farmacopeias dos outros Esta-
dos membros da Farmacopeia Europeia ou ainda de um
livro de referéncia de reconhecido prestigio;

5.3 — Os materiais de embalagem deverao ser arma-
zenados em condi¢des adequadas para a sua correcta
conservagao.

6 — Manipulacao:

6.1 — Antes de iniciar a preparagdo do medicamento
manipulado, o farmacéutico deveré assegurar-se:

a) Da seguranca do medicamento no que respeita
as dosagens das substancias activas e a inexis-
téncia de incompatibilidades e interacgdes que
ponham em causa a ac¢ao do medicamento e
a seguranca do doente;

b) Que a area de trabalho se encontra limpa e
que nao existem outros produtos ou documentos
nao relacionados com o medicamento a pre-
parar;

¢) Que sdo respeitadas as condigbes ambientais
eventualmente exigidas pela natureza do medi-
camento a preparar;

d) Que estao disponiveis todas as matérias-primas,
correctamente rotuladas e com prazos de vali-
dade em vigor, bem como os equipamentos
necessarios a preparacao, os quais devem apre-
sentar-se em bom estado de funcionamento e
de limpeza;

e) Que estdo disponiveis os documentos necessa-
rios para a preparacao do medicamento;

f) Que estdao disponiveis os materiais de emba-
lagem destinados ao acondicionamento do
medicamento preparado;

g) Que a incorporagdo de matérias-primas e de
materiais de embalagem nos medicamentos
manipulados seja realizada de modo a cumprir
a regra de que se utilizam primeiro aqueles cuja
validade caduca primeiro;

6.2 — As pesagens e medicoes de volumes devem ser
efectuadas pelo farmacéutico ou sob a sua supervisao,
recorrendo a métodos e equipamentos de medida apro-
priados, de modo a obter o rigor exigido para cada caso;

6.3 — As pesagens e medigoes de volumes devem ser
conferidas pelo farmacéutico;

6.4 — O farmacéutico devera supervisionar ainda que
sao seguidos os procedimentos adequados de manusea-
mento de substincias perigosas;

6.5 — Os métodos de preparacdo devem ser tais que
permitam que o produto final, além de possuir o teor
de substancia activa pretendido, satisfaca as exigéncias
da monografia genérica sobre a forma farmacéutica que
estd inscrita na Farmacopeia Portuguesa, salvo excepcao
justificada e autorizada;

6.6 — As operacoes devem ser padronizadas, sobre-
tudo quando se trate de preparagdes que irao ser repe-
tidas, de modo a garantir a reprodutibilidade da qua-
lidade final do medicamento manipulado;

6.7 — Cabe ao farmacéutico supervisionar o cumpri-
mento dos procedimentos de preparacao estabelecidos;

6.8 — Cabe ainda ao farmacéutico supervisionar o
correcto acondicionamento e rotulagem do medica-
mento preparado;

6.9 — As embalagens primarias devem ser seleccio-
nadas tendo em conta as condi¢des de conservagao exi-
gidas pelo medicamento em causa, nomeadamente no
que se refere a estanquecidade e proteccao da luz.

7 — Controlo de qualidade:

7.1 — Deve proceder-se a todas as verificacoes neces-
sarias para garantir a boa qualidade final do medica-
mento manipulado, incluindo, no minimo, a verificacao
dos caracteres organolépticos;

7.2 —E conveniente efectuar, ainda, os seguintes
ensaios nao destrutivos:

Forma farmacéutica Ensaio

Formas farmacéuticas solidas ... | Uniformidade de massa.

Formas farmacéuticas semi-solidas | pH.

Solugdes nao estéreis .......... Transparéncia.

pH.
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Forma farmacéutica Ensaio

Solugdes injectdveis ........... Particulas em suspensao.
PH.

Fecho das ampolas.
Doseamento.

Esterilidade.

7.3 — O produto semi-acabado deve satisfazer os
requisitos estabelecidos na monografia genérica da Far-
macopeia Portuguesa para a respectiva forma farma-
céutica;

7.4 — Deve ser efectuada uma verificacao final da
massa ou volume de medicamento a dispensar, o qual
deve corresponder a quantidade ou ao volume pres-
crito;

7.5 — Os resultados destas verificacoes devem ser
registados na respectiva ficha de preparacdo do medi-
camento manipulado.

8 — Rotulagem — a rotulagem das embalagens deve
fornecer toda a informacao necessaria ao doente e deve
explicitamente indicar:

a) Nome do doente (no caso de se tratar de uma
férmula magistral);

b) Férmula do medicamento manipulado prescrita
pelo médico;

¢) Numero do lote atribuido ao medicamento
preparado;

d) Prazo de utilizagdo do medicamento prepa-
rado;

e) Condicoes de conservacio do medicamento
preparado;

f) Instrugdes especiais, eventualmente indispensa-
veis para a utilizagdo do medicamento, como,
por exemplo, «agite antes de usar», «uso
externo» (em fundo vermelho), etc.;

g) Via de administragao;

h) Posologia;

i) Identificagao da farmacia;

j) Identificagdo do farmacéutico director técnico.

BANCO DE PORTUGAL

Aviso n.° 109/2004

A Directiva n.° 2004/69/CE, da Comissao, de 27 de
Abril, publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia,
de 28 de Abril de 2004, modificou a relagao dos bancos
multilaterais de desenvolvimento, para efeitos de pon-
deracéo de riscos para célculo do racio de solvabilidade,
aditando a lista em causa a Agéncia Multilateral de
Garantia dos Investimentos.

O Banco de Portugal, no uso da competéncia que
lhe é conferida pela alinea a) do artigo 99.° do Regime
Geral das Instituigdes de Crédito e Sociedades Finan-
ceiras, determina o seguinte:

1.° O n.° 5 da parte 1 do anexo ao aviso n.° 1/93,
publicado no Didrio da Repiiblica, 2.* série, de 8 de
Junho de 1993, passa a ter a seguinte redacgao:

«5 — Para efeitos do presente anexo, entende-se por:

[-..]

‘Bancos multilaterais de desenvolvimento’ o Banco
Internacional para a Reconstrucdo e Desenvolvimento
(Banco Mundial), a Sociedade Financeira Internacional,
o Banco Europeu para a Reconstrucido e Desenvolvi-
mento, o Banco Inter-Americano de Desenvolvimento,
o Banco Asiatico de Desenvolvimento, o Banco Africano
de Desenvolvimento, o Fundo de Desenvolvimento
Social do Conselho da Europa, o Banco Nordico de
Investimento, o Banco de Desenvolvimento das Carai-
bas, o Fundo Europeu de Investimento, a Sociedade
Interamericana de Investimento e a Agéncia Multila-
teral de Garantia dos Investimentos.»

2.° O presente aviso entra imediatamente em vigor.

Lisboa, 24 de Maio de 2004. — O Governador, Vitor
Constancio.



