Legislacdo Farmacéutica Compilada Deliberacio n.° 56/CD/2008

Deliberacéo n.° 56/CD/2008, de 21 de Fevereiro

Aprova o regulamento dos gases medicinais previsto no n.° 4 do artigo
149.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, que constitui 0 anexo a
presente deliberacédo e dela faz parte integrante

O Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, que estabelece o regime juridico dos medicamentos de uso humano, prevé no
ser artigo 149.° o regime aplicavel aos gases medicinais.

O n.° 4 do mesmo artigo estabelece que a disciplina juridica aplicavel ao acondicionamento, priméario ou secundario, a
rotulagem, ao folheto informativo, a direcgéo técnica, ao transporte, a distribuicéo, a comercializacéo, ao fornecimento e a entrega
domiciliaria a doentes de gases medicinais é definida por regulamento do INFARMED.

Importa, por isso, proceder a aprovacéao dessa regulamentacéo.

No dmbito da preparacéo deste regulamento foi promovida uma audicéo das associagOes representativas do sector dos gases
medicinais, tendo sido acolhida a generalidade das sugestdes apresentadas.

Assim, ao abrigo do disposto no n.° 4 do artigo 149.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, o Conselho Directivo
do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P., delibera o seguinte:

1 - E aprovado o regulamento dos gases medicinais previsto no n.° 4 do artigo
149.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, que constitui 0 anexo a presente
deliberacéo e dela faz parte integrante.

2 - O regulamento ora aprovado entra em vigor no dia 1 de Margo de 2008.

Lisboa, 21 de Fevereiro de 2008 - O Conselho de Administracdo: Vasco A. J.
Maria, presidente - Hélder Mota Filipe, vice-presidente - Luisa Carvalho, vice-
presidente - Antonio Neves, vogal.
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ANEXO

(A que se refere o n.° 1 da Deliberacéo n.° 56/CD/2008)

REGULAMENTO DOS GASES MEDICINAIS

Capitulo 1

Disposic¢des gerais

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento disciplina o fabrico, o acondicionamento priméario ou
secundario, a rotulagem, o folheto informativo, a direc¢do técnica, o transporte, a
distribuicdo, a comercializacdo, o fornecimento e a entrega domiciliaria dos gases
medicinais a que se refere o artigo 149.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto.

Artigo 2.°
Definicdes

Sem prejuizo das defini¢cBes constantes do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto, e nas demais normas e principios de boas praticas de fabrico, para efeitos do
presente regulamento considera-se:

a)

b)

9)

«Acondicionamento», um reservatorio criogénico, um tanque, uma cisterna,
um cilindro, um conjunto de cilindros ou qualquer outro reservatério que
esteja em contacto directo com o gas medicinal;

«Cilindro» ou «garrafa», um reservatério transportavel, pressurizado, com
uma capacidade maxima de enchimento de 150 litros de agua;

«Cisterna», um reservatorio fixo a um veiculo para transporte de gas
criogénico ou liquefeito;

«Comercializa¢do», conjunto de operacOes realizadas pelo fabricante, pelo
titular de autorizagdo de introdugdo no mercado ou pelo distribuidor por
grosso, com a finalidade de fornecer gases medicinais a entidades autorizadas
a sua aquisicao para revenda ou para administracao;

«Conjunto de cilindros», um conjunto de cilindros, susceptiveis de acoplagédo
e de interconexdo por uma valvula distribuidora, tendo em vista o transporte e
a utilizacdo como uma unidade;

«Contaminacgdo», introducdo num dado gas medicinal de uma substancia
estranha, de origem quimica, fisica ou microbiologica;

«Contaminagdo cruzada», a contamina¢do de um dado gas medicinal por um
outro gas medicinal,
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h) «Despressurizacdo», reducdo da pressao de um reservatério até ao nivel da

)

pressdo atmosférica;

«Distribuicdo e entrega domiciliaria de gases medicinais», 0 conjunto de
operacdes que vao desde o abastecimento até a entrega ao domicilio de gases
medicinais, compreendendo todas as operaces feitas no domicilio do paciente
tendentes a administracdo de gases medicinais, desde a analise farmacéutica
da prescricdo médica, a0 manuseamento dos reservatorios e dispositivos
médicos associados, a preparacdo dos reservatdrios criogénicos e a
disponibilizacdo de informacGes necessarias ao paciente para 0 bom uso dos
gases medicinais;

«Domicilio», a residéncia habitual ou o lugar habitado pelo paciente, onde
deveréa ser administrado o gas medicinal;

I)«Esvaziamento», a remocdo através do vacuo do gas residual existente num

reservatorio;

m) «Fornecimento ou dispensa ao publico», 0 acto farmacéutico associado ao

P)

q)

fornecimento de gases medicinais ao paciente, em farméacias, em
estabelecimentos hospitalares e servicos de saude publicos ou privados que
disponham de servigcos farmacéuticos e outras entidades que preencham os
requisitos estabelecidos no presente regulamento;

«Gas», uma substancia ou uma mistura de substancias que sdao completamente
gasosas a 1,013 Bar (101,325 kPa) e +15° C ou um vapor com uma pressao de
vapor que excede os 3 Bar (300 kPa) aos +50° C (ISO 10286);

«Gas a granel», substancia activa utilizada para produzir um gas medicinal, ou
gas medicinal que ainda ndo foi acondicionado;

«Gas comprimido», um @& que €é completamente gasoso quando
acondicionado sob pressao a -50° C;

«Gas criogénico», um gas que se encontra liquefeito a 1,013 Bar a uma
temperatura inferior a -150° C;

«Gaés liquefeito», um gas que é parcialmente liquido (gas sobre o liquido)
quando acondicionado sob pressédo a -50° C;

«Géas medicinal», qualquer gas ou mistura de gases que se enquadre no
preceituado no artigo 149.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto;

«Lote», a quantidade definida de gas medicinal fabricado numa operacéo ou
numa série de operacbes, de modo a que possa ser considerada como
homogénea;

«Numero de lote», a combinacdo caracteristica de nimeros ou letras ou de
nameros e letras que identifica especificamente um certo lote;

«Procedimento», a descricdo das operacdes, precaucdes e medidas a
implementar no @mbito das disposi¢des do presente regulamento;

«Purga», a accdo de esvaziamento e limpeza de um cilindro, realizada por
despressurizacdo e evacuagdo ou por despressurizacdo, seguida de
pressurizacao parcial com o gas em questdo e nova despressurizacao;

«Reservatorio criogénico», um reservatorio fixo ou movel, termicamente
isolado, destinado a conter gases criogénicos ou liquefeitos, sendo o gas
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removido no estado gasoso ou liquido. Os reservatorios criogénicos fixos
podem igualmente designar-se por tanques;

aa) «Reservatério criogénico domiciliario», um reservatério criogénico movel
termicamente isolado para utilizacdo domiciliaria de gas medicinal na forma
gasosa;

bb) «Separacdo do ar», processo de purificacdo, limpeza, compressao,
arrefecimento, liquefaccdo e destilacdo que separaram o ar atmosférico em
oxigeénio, azoto e gases raros;

cc) «Substancia activa gasosa», qualquer gas que constitua uma substancia activa
de um medicamento;

dd) «Teor méaximo tedrico de impurezas residuais», a quantidade de impurezas
gasosas, eventualmente presentes nos cilindros antes da operacdo de
enchimento, que podera ser proveniente de refluxo e que permanece ap6s a
operacdo de pré-tratamento. O célculo deste teor apenas € relevante para gases
comprimidos pressupondo que estes actuam como gases perfeitos;

ee) «Teste de pressdo hidrostatico», teste efectuado por razbes de seguranca,
segundo padrdes definidos internacionalmente, destinado a verificar a
capacidade de pressurizacdo do material de acondicionamento;

ff) «Vélvula», dispositivo destinado a abrir e fechar reservatorios, com a
finalidade de controlar o fluxo do gas;

gg) «Véalvula anti-retorno», a valvula que permite o fluxo numa so6 direcgéo;

hh) «Véalvula distribuidora», dispositivo ou equipamento, destinado a activar um
Ou mais reservatorios de gas com vista ao seu enchimento ou esvaziamento em
simultaneo;

i) «Vélvula de retencdo minima de pressdo» ou «vélvula residual de pressao»,
valvula equipada com um sistema anti-retorno que mantém uma pressao
definida entre os 3 e 5 Bar sob pressdo atmosférica no cilindro de gas, com a
finalidade de prevenir a contaminacdo durante a utilizacao.

Capitulo Il

Medicamento

Artigo 3.°
Fabrico

O fabrico de gases medicinais estd sujeito ao disposto no Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto, de acordo com o estabelecido no Guia Europeu das Boas
Préaticas de Fabrico de medicamentos e no presente regulamento.

Artigo 4.°
Acondicionamento

1 — O acondicionamento de gases medicinais e as respectivas valvulas devem
respeitar as especificacfes técnicas apropriadas.
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2 - Os cilindros devem dispor de valvulas de retencdo de pressdo minima, ou em
caso de disporem de outro tipo de valvulas devem cumprir as especificacdes e proceder
aos controlos de acordo com o estabelecido no Anexo 6 no Guia Europeu das Boas
Préaticas de Fabrico, de modo a impedir a contaminacéo.

3 - Os equipamentos referidos no nimero anterior devem ser dedicados a um
unico gas medicinal ou a uma dada mistura de gases medicinais.

Artigo 5.°
Rotulagem e folheto informativo

1 - A rotulagem e o folheto informativo dos gases medicinais obedecem, com as
necessarias adaptacdes, ao disposto nos artigos 104.° e seguintes do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de Agosto.

2 — Alem das mengdes exigidas pelo nimero anterior, a rotulagem deve ainda
incluir as informacdes contidas no Anexo 6 do Guia Europeu das Boas Préticas de
Fabrico e na Directiva n.° 2006/102/CE do Conselho de 20 de Novembro de 2006.

Capitulo 111

Fabricantes de gases medicinais

Artigo 6.°
Das instalacOes e equipamentos

1 — As instalagdes de um fabricante de gases medicinais podem compreender,
além das instalagcdes de producdo de gases medicinais, as instalacbes do fabricante das
substancias activas e 0s pontos de enchimento dos gases medicinais.

2 - Consideram-se pontos de enchimento de gases medicinais da responsabilidade
do fabricante:

a) Os reservatorios fixos dedicados ao armazenamento do gas medicinal sob
forma liquida;

b) Os reservatorios fixos colocados a disposicdo das farmécias, dos
estabelecimentos hospitalares, servicos de salde publicos e privados que
disponham de servicos farmacéuticos, distribuidores por grosso ou outras
entidades que preencham os requisitos estabelecidos no presente regulamento;

c) As cisternas utilizadas para o aprovisionamento do local de enchimento e dos
reservatdrios fixos situados na area geografica de actividade nas instala¢fes do
fabricante de substancias activas, que se encontrem afectos a farméacias, a
estabelecimentos hospitalares, servicos de salde publicos e privados que
disponham de servicos farmacéuticos, distribuidores por grosso ou outras
entidades que preencham os requisitos estabelecidos no presente regulamento;

d) Outras unidades de armazenamento intermedias.

3 - Devem ser efectuados controlos reforcados sobre a cisterna antes do
enchimento, quando a mesma abasteca areas geograficas afectas a um outro
estabelecimento do mesmo fabricante, a fim de garantir a qualidade do gas entregue,
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bem como para assegurar uma rastreabilidade eficaz do gas medicinal e limitar os riscos
de escassez no caso de recolha do lote.

Artigo 7.°
Locais intermédios de enchimento e armazenamento

1 - Os fabricantes de gases medicinais podem deter locais intermédios de
enchimento e armazenamento.

2 — Os fabricantes, que disponham de locais intermédios de enchimento e
armazenamento, além de ficarem obrigados ao cumprimento das Boas Préticas de
Fabrico e das Boas Praticas de Distribuicdo no que respeita as condicdes de
armazenagem nesses locais, devem ainda adoptar outras medidas restritas de:

a) Proteccdo das instalaces;

b) Manutencéo das instalagdes;

c) Seguranca dos utilizadores;

d) Respeito pelas normas de seguranca de armazenamento do medicamento;
e) Acesso restrito as instalagoes;

f) Implementacdo de medidas de vigilancia.

3 - Os locais intermédios de enchimento e armazenamento de gases medicinais
podem situar-se nas instalacbes do fabricante de substancias activas, bem como no
recinto ou na proximidade imediata das farmacias, dos estabelecimentos hospitalares,
servicos de saude publicos e privados que disponham de servigos farmacéuticos,
distribuidores por grosso ou outras entidades que preencham os requisitos estabelecidos
no presente regulamento.

4 - As operacdes realizadas nos locais intermédios de enchimento devem ser
asseguradas por pessoal do fabricante e sob controlo técnico efectivo de um
farmacéutico.

Artigo 8.°
Da autorizacao de fabrico

1 - O fabrico de gases medicinais esta sujeito a autorizacdo do INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P., nos termos da lei.

2 — A autorizacdo de fabrico identifica os estabelecimentos e as operacdes de
fabrico autorizados e inclui uma lista dos locais que lhe estéo afectos.

3 — A lista referida no numero anterior € anexa a autorizacao de fabrico e inclui
nomeadamente:

a) As instalacOes de fabrico das substancias activas;

b) Os locais onde se encontram o0s reservatérios fixos colocados em farmacias,
em estabelecimentos hospitalares, servicos de saude publicos e privados que
disponham de servigos farmacéuticos, distribuidores por grosso ou outras
entidades que preencham os requisitos estabelecidos no presente regulamento;

c) Os locais de enchimento e de enchimento e armazenamento intermédios.
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4 — Na identificacdo dos locais mencionados no nimero anterior, devem constar
0s seguintes elementos:

a) O endereco de cada local,
b) A identificacdo dos gases medicinais armazenados;
c) O tipo de reservatorios fixos existentes e a sua quantidade.

5 — As plantas e planos que permitem situar os reservatorios fixos nas farmécias,
nos estabelecimentos hospitalares, servi¢os de saide publicos e privados que disponham
de servicos farmacéuticos, distribuidores por grosso ou outras entidades que preencham
0S requisitos estabelecidos no presente regulamento, devem ser conservados no
estabelecimento do fabricante a que estdo afectos.

6 - As plantas e planos referidos no numero anterior devem estar a disposi¢do do
INFARMED, I.P.

Artigo 9.°
Actualizacdo da autorizacdo

1 - Os fabricantes actualizam anualmente a lista dos locais constantes do processo
de licenciamento, afectos a cada um dos seus estabelecimentos.

2 — Quaisquer alteracdes a autorizacdo de fabrico, ndo previstas no ndmero
anterior, dependem de autorizacdo prévia nos termos do n.° 1 do artigo 8.° do presente
regulamento.

Artigo 10.°
Rastreabilidade e recolha

Os fabricantes devem dispor de sistemas adequados de rastreabilidade e recolha
de gases medicinais, nos termos estabelecidos para os demais medicamentos, devendo
coexistir ainda sistemas de rastreabilidade para os cilindros, reservatorios criogénicos
moveis e respectivas valvulas.

Artigo 11.°
Pessoal

1 - Sem prejuizo do estabelecido no artigo 60.° e no n.° 5 do artigo 202.° do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, as actividades de producdo industrial,
nomeadamente de transferéncia da substancia activa ou gas medicinal de uma cisterna
dedicada ao transporte de um gas medicinal, para as instalacdes onde se realiza o
enchimento, ou directamente para 0s tanques afectos a outros estabelecimentos, séo
exercidas sob a responsabilidade técnica do farmacéutico director técnico do fabricante.

2 - O director técnico do fabricante € responsavel, para além do controlo das
operacgdes ligadas ao enchimento do gas medicinal, pela supervisdo das operacdes
realizadas nos locais afectos ao fabricante e identificados em anexo a autorizacdo de
fabrico, nomeadamente, a libertacdo de lotes na unidade de producdo da substancia
activa e a vigilancia das operacgdes de transporte e transferéncia para os reservatorios da
area geografica dos seus clientes.

3 - O pessoal afecto as operacGes de producdo, armazenamento e fornecimento de
gas medicinal deve ser devidamente qualificado em Boas Praticas de Fabrico e Boas

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso



Legislacdo Farmacéutica Compilada Deliberacio n.° 56/CD/2008

Praticas Distribuicdo de medicamentos, consoante as funcBes por si concretamente
exercidas.

Artigo 12.°
Operac0es de producéo

1 — De forma a garantir a qualidade e a rastreabilidade, os reservatorios fixos
instalados nas instalagbes do fabricante, nos locais de enchimento ou enchimento
intermédio devem ser dedicados a um Unico tipo de gas medicinal com especificacbes
de qualidade definidas.

2 - Nas unidades de enchimento, o gas medicinal € armazenado num reservatorio
criogenico dedicado, que alimenta as rampas de enchimento dos cilindros e conjuntos
de cilindros e procede ao enchimento dos reservatérios méveis.

3 - Um mesmo reservatério instalado na central de producdo pode alimentar
diferentes reservatorios fixos colocados nas farmécias, nos estabelecimentos
hospitalares, servicos de salde publicos ou privados que disponham de servicos
farmacéuticos, distribuidores por grosso, e entidades que preencham o0s requisitos
estabelecidos no presente regulamento.

4 - A utilizacdo dos tanques para fins ndo medicinais sé € permitida se o director
técnico demonstrar a inexisténcia de riscos de contaminacdo, em conformidade com as
Boas Préticas de Fabrico.

5 — O enchimento de cilindros s6 € permitido aos fabricantes e nos locais
devidamente autorizados para o fabrico de gases medicinais.

6 - O fabricante pode realizar operacGes de fraccionamento e enchimento de
cilindros por ordem e por conta das entidades, nomeadamente, nas farméacias, nos
estabelecimentos hospitalares, servigos de satde publicos ou privados que disponham
de servicos farmacéuticos, distribuidores por grosso, e entidades que preencham os
requisitos estabelecidos no presente regulamento, devendo assegurar-se que os cilindros
e 0s reservatorios criogénicos domiciliarios se encontram de acordo com as
especificacOes aprovadas.

7 — Desde que expressamente autorizado, um fabricante pode armazenar num dos
seus locais de fabrico gases produzidos noutras unidades de fabrico que igualmente Ihe
pertencam.

8 - A interrupcdo ou suspensdo das operacdes de fabrico nas instalagcbes do
fabricante ndo implica necessariamente a caducidade da autorizacéo de fabrico para esse
local, a qual podera manter-se para as operacdes de libertacdo de lotes nas instalacdes
de fabrico da substancia activa, de vigilancia das opera¢6es de transporte e transferéncia
para o0s locais afectos ao fabricante, nomeadamente, nas farmacias, nos
estabelecimentos hospitalares, servicos de salde publicos ou privados que disponham
de servicos farmacéuticos, distribuidores por grosso, e entidades que preencham os
requisitos estabelecidos no presente regulamento, desde que continue a dispor de
direcc¢do técnica.

9 - No caso previsto no nimero anterior, poderdo igualmente desenvolver-se
actividades de armazenamento e distribuicdo de cilindros e de reservatorios méveis
acondicionados por outras unidades de enchimento do mesmo fabricante.
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Capitulo IV

Transporte

Artigo 13.°
Condicdes de transporte

1 - As condicdes de transporte dos gases medicinais devem observar as normas
internacionais em vigor.

2 - As condicBes de transporte especificas do gas medicinal estdo descritas no
resumo das caracteristicas do medicamento, constante do processo de autorizacdo de
introducdo no mercado.

3 - O gas medicinal contido na cisterna ndo deve ser entregue e transferido para os
reservatorios fixos das entidades legalmente habilitadas a adquirir gases medicinais sem
que previamente tenha sido realizada a libertacdo de lote.

Artigo 14.°
Transporte e abastecimento a granel

1 - O transporte e 0 abastecimento do gas medicinal para as estruturas afectas as
entidades sdo realizados directamente de uma cisterna cujo enchimento foi efectuado a
partir do reservatdrio fixo situado na central de producéo do gas medicinal.

2 - A mesma cisterna pode servir de abastecimento a diferentes instalacGes.

3 — No abastecimento dos reservatorios fixos deve ser garantida a qualidade dos
gases medicinais, devendo ser efectuado através de um dos seguintes processos:

a) Controlo analitico do g&s medicinal que esteja contido na cisterna antes do
enchimento dos reservatorios dos utilizadores ou;

b) Controlo analitico do gas medicinal que esteja contido nos reservatérios fixos
apos o abastecimento.

4 — Os reservatorios criogénicos situados nas instalagdes das entidades que sejam
reabastecidos por cisternas dedicadas ndo necessitam de ser objecto de amostragem
apos o abastecimento, desde que seja entregue um certificado de anélise do conteudo da
cisterna.

5 - Os reservatdrios criogénicos situados nas instalacdes das entidades devem ser
analisados com uma frequéncia que permita confirmar a inexisténcia de aumento de
impurezas.

6 - O abastecimento dos reservatorios situados nas instalacdes das entidades deve
ser realizado pelo pessoal devidamente qualificado do fabricante e sob a
responsabilidade do director técnico.

7 - E imputavel ao fabricante a responsabilidade pelo gas medicinal até a valvula
de saida do reservatdrio fixo criogénico situados nas farmacias, nos estabelecimentos
hospitalares, servicos de salde publicos ou privados que disponham de servicos
farmacéuticos, distribuidores por grosso, e entidades que preencham o0s requisitos
estabelecidos no presente regulamento.
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8 - Em caso de abastecimento de gases medicinais provenientes de outros Estados
Membros, o fabricante, o titular de autorizacdo de introducdo no mercado e o cliente
situado em territorio nacional, devem cumprir o estabelecido nos nimeros anteriores e
estar em condi¢bes de demonstrar que o reservatorio fixo alimentado foi objecto de
todas as medidas necessarias para evitar a sua contaminacdo, nomeadamente a
manutencdo eficaz, a instalacdo de um sistema de controlo dedicado ao gas medicinal
ou a realizagéo de controlos reforcados em caso de abastecimento por outro fornecedor.

Artigo 15.°
Transporte de cilindros

Os cilindros devem ser transportados com material apropriado a fim de os
proteger do risco de choques e quedas, de forma estavel de modo a que sejam mantidos
na vertical.

Capitulo V

Distribuicdo grossista

Artigo 16.°
Distribuigcdo por grosso

1 — A actividade de distribuicdo por grosso de gases medicinais observa o
disposto na lei, nas Boas de Distribuicdo de Medicamentos e no presente regulamento.

2 - Os gases medicinais acondicionados em cilindros sé podem ser armazenados e
distribuidos pelos distribuidores por grosso de medicamentos que disponham de
autorizacdo especifica do INFARMED, I.P., para distribuicdo por grosso de gases
medicinais.

3 - O distribuidor por grosso ndao pode em caso algum realizar operacOes de
enchimento.

4 - As instalagdes utilizadas devem cumprir as Boas Préticas de Distribuicdo de
Medicamentos e 0s requisitos estabelecidos no artigo seguinte.

5 - O distribuidor devera deter instalacfes reservadas ao armazenamento dos gases
medicinais, segregadas das restantes instalagdes, ndo podendo naquelas ser
armazenados outros medicamentos.

6 — Excepcionalmente, o distribuidor por grosso pode dispor de locais intermédios
de armazenamento entre o0 seu estabelecimento de distribuicdo por grosso e o local de
entrega de gases medicinais as entidades autorizadas a sua aquisicao.

Artigo 17.°
Condicdes de armazenamento

1 - Os locais de armazenagem devem respeitar as seguintes condi¢des de
armazenamento:

a) Espaco interior: instalacdes bem ventiladas e protegidas da humidade;
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b) Espaco no exterior: em locais ventilados, protegidos da chuva, da luz directa
do sol e da humidade.

2 - Devem existir condi¢Bes anti-choque, anti-queda, sendo ainda obrigatdria a
auséncia de materiais oxidantes, inflamaveis, fontes de calor ou de ignicéo.

3 - Deve ser observado o cumprimento dos regulamentos relativos ao
manuseamento de reservatorios sob pressao.

4 - Os cilindros devem ser armazenados em locais equipados com o material
apropriado a sua manutencdo na vertical.

Artigo 18.°
Licenciamento e direccdo técnica

As entidades devem requerer ao INFARMED, |.P. autorizacdo de distribuicdo de
medicamentos de uso humano, de acordo com as disposi¢Oes estabelecidas nos artigos
94.° e seguintes do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, identificando que se
dedicam a actividade de distribuicdo de gases medicinais.

Capitulo VI

Comercializacdo, fornecimento, dispensa distribuicéo e entrega domiciliaria

Seccéo |

Comercializacao

Artigo 19.°
Regime de comercializagio

1 — A comercializacdo de gases medicinais s6 pode ser feita por fabricantes,
titulares de autorizacdo de introducdo no mercado e distribuidores por grosso.

2 - As entidades identificadas no numero anterior podem vender gases medicinais
a entidades autorizadas a sua aquisicao para revenda ou para administracao.

3 - As entidades que prestam apoio em situacBes de emergéncia médica,
nomeadamente, o INEM-Instituto Nacional de Emergéncia Médica I.P., os servicos de
bombeiros e outras entidades envolvidas em situacdes de salvamento terrestre, maritimo
ou aéreo, podem mediante autorizacdo prévia do INFARMED, I.P., adquirir gases
medicinais para uso proprio.

Seccéo Il

Fornecimento ou dispensa ao publico

Artigo 20.°
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Entidades

Apenas as farméacias e as entidades que preencham os requisitos estabelecidos no
presente regulamento podem fornecer ou dispensar gases medicinais ao publico.

Seccao Il

Distribuicao e entrega ao domicilio

Artigo 21.°
Da distribuicao e entrega domiciliaria

1 — A distribuicdo e entrega de gases medicinais ao domicilio depende de
autorizacdo do INFARMED, I.P., e do cumprimento das Boas Préticas de Distribuicdo e
Entrega Domiciliaria de Gases Medicinais previstas no Anexo ao presente regulamento,
que dele faz parte integrante.

2 — A autorizacdo prevista no niumero anterior pode ser requerida por entidades
que pretendam exercer a actividade de distribuicdo e entrega domicilidria de gases
medicinais.

3 — As farmacias de oficina ndo carecem de autorizacdo, mas estdo sujeitas as
Boas Préticas de Distribuicdo e Entrega Domiciliaria de Gases Medicinais.

4 — As entidades habilitadas para proceder a distribuicdo e entrega domiciliaria
n&o podem em caso algum realizar operagdes de enchimento.

Artigo 22.°
Requisitos

1 - A autorizacdo do exercicio da actividade de distribuicdo e entrega domiciliaria
de gases medicinais esta sujeita as seguintes condic@es e requisitos:

a) Dispor de farmacéutico que assegure em permanéncia a direc¢do técnica e que
garanta a qualidade das actividades desenvolvidas nos termos do Decreto-Lei
n. 176/2006, de 30 de Agosto, de acordo com o estabelecido nas Boas
Praticas de Distribuicdo e Entrega Domiciliaria de Gases Medicinais e no
presente regulamento;

b) Possuir instalacGes e equipamentos adequados com capacidade para assegurar
a distribuicdo e entrega domicilidria dos gases medicinais, assim como a
conservagdo e manutencao dos equipamentos;

c) Demonstrar que garante as condi¢des de transporte adequadas nos termos de
presente regulamento.

2 — A autorizacdo é precedida de vistoria para verificacdo da conformidade das
instalacBes e das condicdes exigidas para o exercicio da actividade.

3 — A manutencdo da autorizacdo esta condicionada ao disposto na alinea a) do n.°
1 do presente artigo, pelo que deve ser requerida ao INFARMED, 1.P. no prazo maximo
de 30 dias a substituicdo da direccdo técnica sob pena de se considerar automaticamente
suspensa a autorizagdo de actividade.
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Artigo 23.°
Pedido de autorizacéo

1 — A autorizacdo de distribuicdo e entrega domiciliaria de gases medicinais
depende de requerimento do interessado em formulario proprio, dirigido ao Presidente
do érgdo maximo do INFARMED, I.P., do qual devem constar:

a)
b)

c)
d)

2 -

Nome ou firma e domicilio ou sede do requerente;

Numero de identificacdo de pessoa colectiva atribuido pelo Registo Nacional
de Pessoas Colectivas ou numero de identificacéo fiscal;

Identificacdo do director técnico;
Localizacdo do estabelecimento onde sera exercida a actividade.
O requerimento é ainda instruido com os seguintes elementos necessarios a

avaliacdo da aptidao dos requerentes e dos locais a autorizar:

a)

b)

c)
d)

€)
f)

9)
h)

)

Certiddo da Conservatdria do Registo Comercial ou identificacdo do cddigo de
acesso a certiddo permanente ou copia do bilhete de identidade;

Copia do nuamero de identificacdo de pessoa colectiva ou de identificacdo
fiscal;

Planta e memoria descritiva das instalacGes onde iréd ser exercida a actividade;
Os manuais de procedimentos;

Copia do alvara ou licenca de utilizacdo do estabelecimento emitida pelo
6rgdo competente da Administracéo;

Documento respeitante a seguranca contra risco de incéndios, emitido pelo
Servigo Nacional de Bombeiros e Proteccdo Civil,

Copia dos contratos celebrados com a pessoa que assumira a direccdo técnica;
Fotocdpia do bilhete de identidade do director técnico;

Termo de responsabilidade assinado pelo director técnico acompanhado de
fotocdpia da Carteira Profissional com as quotas em dia;

Comprovativo do pagamento da taxa devida.

3 - E obrigatoria a comunicacéo prévia de qualquer alteraco aos dados registados,
devendo o registo manter-se permanentemente actualizado.

4 -

A actualizacdo da autorizacdo € da responsabilidade do seu titular, devendo

para o efeito requerer a alteracdo dos elementos ao INFARMED, I.P..

5 - O INFARMED, I.P., disponibiliza na sua pagina electrénica, a lista das
entidades autorizadas a distribuicdo domiciliaria de gases medicinais permanentemente
actualizada.

6 —

As entidades autorizadas devem ter os documentos comprovativos dos factos

constantes da autorizacdo inicial ou das suas alteracfes permanentemente a disposicéo
do INFARMED, I.P., para efeitos de fiscalizagdo.

Artigo 24.°
Obrigacdes do titular de autorizacdo
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1 -

Os titulares da autorizacdo de distribuicdo e entrega domiciliaria de gases

medicinais ficam obrigados a:

a)
b)

9)

h)

)

Possuir direcgdo técnica e pessoal com qualificacdes e formacao adequadas;

Dispor de um sistema de garantia da qualidade, incluindo um manual de
procedimentos com a descricdo da organizagdo geral, nomeadamente em
matéria de actividade de distribuicdo e entrega, dispensa, rastreabilidade,
retirada de lotes, farmacovigilancia e vigilancia de dispositivos médicos;

Entregar os equipamentos no domicilio do paciente e a disponibilizar-lhe a
informagcdo técnica correspondente, bem como as regras de seguranca, de bom
funcionamento e as regras de higiene ligadas a sua utilizacao;

Retomar os equipamentos, quando for caso disso;

Garantir que o paciente e as pessoas que 0 rodeiam estdo devidamente
informados sobre as regras de utilizacdo, higiene e limpeza dos equipamentos
e outros materiais;

Garantir a manutencdo técnica dos equipamentos, no respeito pelas exigéncias
do fabricante, bem como a vigilancia do material instalado no domicilio do
paciente;

Dispor de um servico de atendimento telefonico que funcione 24 horas por dia
todos os dias do ano;

Elaborar e implementar um procedimento de distribuicdo e entrega que evite a
ruptura de abastecimento, quer em casos de tratamentos de curta ou longa
duracéo;

Reparar ou proceder a substituicdo do equipamento defeituoso sem prejuizo
ou dano para o paciente;

No caso de subcontratacdo, garantir que o0 subcontratado cumpre as
disposicdes legais e regulamentares em vigor, nomeadamente, a autorizagdo
do INFARMED, I.P..

2 — A autorizacdo de distribuicdo e entrega domicilidria pode ser suspensa ou
revogada no caso de incumprimento pelo seu titular das obrigacGes legais e
regulamentares aplicaveis.

3 - As entidades autorizadas devem comunicar ao INFARMED, I.P., nos termos e
com a periodicidade a definir por este, as quantidades de gases medicinais dispensados.

4 - As entidades autorizadas devem dispor de meios de comunicacao por telecopia
ou por via electronica de dados que permita a recepcao expedita de alertas de seguranca
e de qualidade enviados pelo INFARMED, I.P..

5 -

Facultar ao INFARMED, I.P., todas as informacdes e 0 acesso aos locais e

instalagcbes no ambito dos seus poderes de fiscalizacao.

Artigo 25.°
Competéncias do director técnico

1 - O director técnico é responsavel por todos os actos praticados, competindo-lhe,
nomeadamente:
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9)

2 -

Elaborar os procedimentos de aconselhamento ao paciente e as pessoas que 0
rodeiam e, particularmente, da divulgacdo de instrucdes relativas a seguranca,;

Acompanhar e coordenar, com o médico e outros profissionais de saude, o
tratamento do paciente;

Assegurar 0 acompanhamento farmacoterapéutico e a globalidade da
medicacdo aplicada ao paciente;

Assegurar o sistema de farmacovigilancia e a vigilancia dos dispositivos
médicos utilizados;

Assegurar a rastreabilidade dos lotes, as reclamagdes e as recolhas;
Respeitar e fazer respeitar as regras de seguranca;

Respeitar e fazer respeitar as Boas Praticas de Distribuicdo e Entrega
Domiciliaria de Gases Medicinais.

Compete ainda ao director técnico, caso se revele necessario, deslocar-se ao

domicilio do paciente, para se assegurar do bom cumprimento das Boas Praticas de
Distribuicdo e Entrega Domiciliaria de Gases Medicinais.

Artigo 26.°
Informacéo ao paciente

O paciente e as pessoas que o rodeiam ou 0 seu representante legal, em caso de
impedimento ou incapacidade, devem ser informados pelos profissionais de salde da

entidade:

a)

9)

Da duracdo do tratamento, da utilizacdo (niUmero de horas por dia), condi¢bes
de utilizacdo (& noite, durante o dia, sob ventilacdo, em descanso, em esfor¢o)
da dose ou o débito de utilizacdo (nimero de litro/minuto);

Das instrucdes de seguranca ligadas a utilizacdo deste medicamento;

De que ndo deve armazenar ou utilizar o medicamento a uma distancia inferior
a dois metros de uma chama ou uma fonte de calor;

De que ndo deve fumar nem autorizar a fumar num lugar de utilizacdo ou
armazenamento do medicamento;

De que ndo deve utilizar ou armazenar o medicamento na proximidade de
algum aparelho que produza faiscas;

De que ndo deve utilizar bomba aerossol ou de solvente perto do
medicamento;

De que nao deve armazenar o medicamento num local pouco arejado ou mal
ventilado.
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Capitulo VII

Prescricdo

Artigo 27.°
Prescricdo médica

O gés medicinal e dispensado ao paciente de acordo com a prescri¢cdo do médico
constante na receita médica.

Capitulo VIII

Disposic¢do transitoria

Artigo 28.°
Disposicao transitoria

As entidades que, a data de entrada em vigor do presente regulamento, exercam a
actividade de distribuicdo e entrega domiciliaria de gases medicinais, dispdem de um
prazo de seis meses para solicitar a autorizacao prevista no artigo 21.° e adequar o0s seus
procedimentos com as Boas Praticas de Distribuicdo e Entrega Domiciliaria de Gases
Medicinais.
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ANEXO
(A que se refere o n.° 1 do artigo 21.° do Regulamento dos Gases Medicinais)

BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E ENTREGA DOMICILIARIA DE
GASES MEDICINAIS

INTRODUCAO

Capitulo | - SISTEMA DE GARANTIA DA QUALIDADE
1.1. Principios

1.2. Documentacdo do sistema de garantia da qualidade

1.3. Auto-inspeccao

Capitulo Il - PESSOAL

2.1. Responsabilidade do director técnico

2.2. Qualificacdo do pessoal

Capitulo 111 - SEGURANCA

3.1. Abastecimento

3.2. Limpeza

3.3. Fraccionamento

3.4. Manutencao

3.5. Armazenamento

3.6. Transporte

Capitulo IV - DISTRIBUICAO E ENTREGA DOMICILIARIA
4.1. Preparacdo da instalacao

4.2. Instalacdo no domicilio

4.3. Informacdes ao paciente

4.4. Entregas posteriores

4.5. Tratamento das urgéncias

Capitulo V - RASTREABILIDADE, RECLAMACOES, RECOLHAS
5.1. Rastreabilidade

5.2. Reclamacgdes

5.3. Recolhas
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Capitulo VI - RISCOS RELACIONADOS COM A UTILIZACAO DE
GASES MEDICINAIS

6.1. Riscos gerais
6.2. Gases liquefeitos
6.3. Gases comburentes
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INTRODUCAO

As Boas Préticas de Distribuicdo e Entrega Domiciliaria de Gases Medicinais sdo
aplicaveis as farmacias e entidades que, sob a responsabilidade de um farmacéutico,
disponham de uma autorizacdo de distribuicdo e entrega domiciliaria de gases
medicinais.

Inserem-se no seu ambito o conjunto de operacdes de distribuicdo, abastecimento
e entrega ao domicilio de gases medicinais, compreendendo, igualmente, todas as
operacBes feitas no domicilio do paciente tendentes a administracdo de gases
medicinais, desde a analise farmacéutica da prescricdo médica, ao manuseamento dos
reservatorios e dispositivos médicos associados, a preparacdo dos reservatorios
criogénicos e a disponibilizacdo de informag6es necessarias ao paciente para 0 bom uso
dos gases medicinais, sendo, por conseguinte, aplicaveis aos gases medicinais
fabricados industrialmente e que dispde de uma autorizacao de introdugdo no mercado.

As boas praticas ndo prejudicam a aplicacdo de outras normas as quais estdo
sujeitas as actividades de distribuicéo e entrega domiciliaria de gases medicinais.
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Capitulo |
SISTEMA DE GARANTIA DA QUALIDADE

1.1. Principios

O sistema de garantia da qualidade é um sistema de boas préaticas de acordo com
normas que visam o objectivo de verificar e monitorizar a qualidade da distribuicdo e
entrega domiciliaria de gases medicinais.

Representa o conjunto das medidas implementadas para assegurar que 0S gases
medicinais sdo distribuidos e entregues ao domicilio de acordo com o0s requisitos
necessarios.

Um sistema de garantia da qualidade adequado a distribuicdo e entrega
domiciliaria do gases medicinais deve poder garantir que:

1.1.1. O géas medicinal distribuido e entregue ao domicilio foi fabricado por um
fabricante autorizado que cumpre as boas préaticas de fabrico inerentes a este tipo de
producéo;

1.1.2. As operacdes de distribuicdo, com o propdsito da distribuicdo e entrega
domiciliaria de gases medicinais, sdo descritas claramente em consonancia com as boas
praticas aplicaveis a estas operagoes;

1.1.3. Existe um organigrama que identifica e designa os responsaveis;

1.1.4. As disposicdes técnicas e de organizacdo sdo adoptadas e implementadas de
modo a que o abastecimento e a administracdo dos gases medicinais, bem como os
reservatorios e dispositivos que intervém na sua distribuicdo e entrega domiciliaria sdo
os indicados para aquele fim, em especial, no que respeita a regularidade do
abastecimento aos pacientes e a qualidade do gases medicinais dispensados;

1.1.5. Todos os controlos necessarios, assim como as qualificacdes e validagdes,
sobre 0s gases medicinais, bem como sobre os reservatdrios e dispositivos, que
intervém na sua distribuicdo e entrega domiciliéria, sdo realizados de acordo com as
normas e procedimentos em vigor;

1.1.6. O sistema documental é satisfatorio e adequado;

1.1.7. O sistema de gestdo dos lotes dos gases medicinais, bem como o dos
reservatorios e dispositivos que intervém na sua distribuicdo e entrega domiciliaria,
permite a sua rastreabilidade e a sua eventual recolha nas melhores condicdes;

1.1.8. Existe um procedimento de auto inspec¢do e ou auditoria da qualidade que
avaliam regularmente a eficacia e a aplicacao deste sistema de garantia da qualidade;

1.1.9. A resposta as situacfes de emergéncia é assegurada correctamente, de
acordo com um procedimento pré-estabelecido.

1.2. Documentacéo do sistema de garantia da qualidade

A documentacdo é um elemento essencial do sistema de garantia da qualidade.
Comporta, por um lado, procedimentos escritos que devem ser respeitados, por outro
lado, documentos que permitam seguir a realizacdo de todas as operagOes que
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concorrem para a distribuicdo e entrega domicilidria dos gases medicinais, atestando
que todas as operacgdes foram efectuadas conforme os procedimentos supracitados.

1.2.1. As operagdes em causa sdo as seguintes:

- a formacao;

- as habilitagOes e qualificacdo do pessoal;

- a recepcao;

- a identificacdo dos gases medicinais;

- a calibracédo dos aparelhos;

- a manutenc¢édo dos equipamentos;

- a verificacdo dos dispositivos médicos associados;

- 0 transporte até ao domicilio do paciente;

- a visita ao domicilio;

- a instalacdo do equipamento no domicilio do paciente;
- as reclamacoes;

- as recolhas;

- a auto inspeccao;

- a farmacovigilancia e a vigilancia de dispositivos médicos.

1.2.2. As operacOes de distribuicdo com o propdsito de distribuicdo e entrega
domiciliaria sdo descritas claramente em procedimentos escritos.

1.2.3. Os documentos que descrevem os procedimentos devem ser elaborados
com cuidado, redigidos e regularmente actualizados. Devem ser validados, assinados e
datados pelo farmacéutico director técnico responsavel pela distribuicdo e entrega
domiciliaria antes de serem entregues ao pessoal.

1.2.4. A entidade que se dedica a actividade de distribuicdo e entrega domiciliaria
deve dispor de modelos de documentos pré-elaborados relativos ao conjunto das
operacdes e documentos especificos relativos a distribuicdo domiciliaria de cada lote,
devendo estes permitir reconstituir a historia de cada lote dispensado. Os documentos
relativos a um lote devem ser conservados pelo menos durante cinco anos apos o termo
da dispensa do lote. Os outros documentos devem ser conservados durante trés anos.

1.2.5. Os modelos de documentos ndo devem ser manuscritos. Qualquer correcgédo
deve ser datada e assinada. Os documentos reproduzidos devem ser claros e legiveis. O
sistema de reproducdo dos documentos de trabalho a partir dos originais deve garantir
que nenhum erro é introduzido.

1.2.6. Os modelos de documentos devem ser regularmente revistos e actualizados.
A utilizacdo inadvertida de documentos obsoletos ndo deve ser possivel.

1.2.7. Um processo de dispensa de lote deve ser constituido, para cada lote,
permitindo a sua rastreabilidade. Deve conter o nimero de lote do gas medicinal sujeito
a distribuicdo e entrega domiciliaria, bem como o nome e o endereco de cada paciente
destinatario.

1.2.8. Para cada reservatorio criogénico, o sistema documental deve permitir a
rastreabilidade de forma cronoldgica:

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso



Legislacdo Farmacéutica Compilada Deliberacio n.° 56/CD/2008

- das operac0es de inspeccdo ou de reparacao;

- dos numeros de lote do gas medicinal contido naquele reservatorio criogénico;
- dos nomes dos pacientes;

- do lugar onde se encontra.

1.2.9. Aparelhos de medida: os aparelhos de medida sdo calibrados e verificados
em intervalos definidos e por métodos adequados. As actas dos controlos devem ser
conservadas durante cinco anos.

1.3. Auto-inspeccéao

As auto-inspecc¢des fazem parte do sistema de garantia da qualidade e devem ser
realizadas de forma regular de acordo com um programa pré-estabelecido, de modo a
assegurar o controlo da aplicacéo e o respeito pelas boas préticas.

1.3.1. As auto-inspecgOes devem ser conduzidas, de maneira independente, de
acordo com um procedimento escrito, por pessoas devidamente qualificadas e
designadas para esse efeito.

Tém por objectivo verificar:

- a conformidade das salas e do material;

- a conformidade e actualizacdo dos documentos;
- a conformidade do nivel de formacédo do pessoal;
- 0 respeito pelos procedimentos;

- a implementacdo e o respeito das boas praticas.
Sdo objecto de uma acta escrita, datada e assinada.

1.3.2. As actas devem conter as observacOes feitas durante a auto-inspeccao e, se
for caso disso, as propostas de medidas correctivas. O acompanhamento das ac¢bes
correctivas deve ser efectivo e formalizado.

Capitulo II

PESSOAL

2.1. Responsabilidade do director técnico

O conjunto das operacBes efectuadas pelas entidades no desenvolvimento da
actividade de distribuicdo e entrega domiciliaria dos gases medicinais é efectuado sob a
responsabilidade do farmacéutico director técnico.

2.1.1. O director técnico é responsavel pela distribuicdo e entrega domiciliaria e
exerce a sua responsabilidade sobre o conjunto das actividades da entidade, em todas as
fases das operacdes que realiza desde o seu proprio abastecimento até a distribuicdo e
entrega domiciliaria de gases medicinais.
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O farmacéutico director técnico responsabiliza se pelo funcionamento dos
dispositivos médicos, na medida em que estes contribuem para a administracao de gases
medicinais ao paciente.

2.1.2. O farmacéutico director técnico € independente, técnica e
deontologicamente no exercicio das suas fungdes.

O director técnico deve ser designado pelos responsaveis da entidade, a qual deve
assegurar a sua independéncia para que este possa assumir plenamente as suas
responsabilidades colocando ao seu dispor 0s meios necessarios e o pessoal em nimero
e qualidade suficientes.

Na auséncia de acordo sobre normas estabelecidas no interesse da Salude Puablica,
em situacOes em que o director técnico se opuser a um 6rgao de gestdo, administracao,
direccdo de uma entidade que procede a distribuicdo e entrega domiciliaria de gases
medicinais, o farmacéutico director técnico responsavel pela distribuicdo e entrega de
gases medicinais, deve dar conhecimento dessa situacdo ao INFARMED, I.P. e a
Ordem dos Farmacéuticos.

2.1.3. O farmacéutico director técnico é responsavel pela implementacdo e
cumprimento das boas préticas.

Qualquer violacdo as Boas Praticas de Distribuicdo e Entrega Domiciliaria de
Gases Medicinais deve ser-lhe reportada.

2.1.4. A distribuicdo e entrega domiciliaria de gases medicinais sdo efectuadas por
pessoal da entidade devidamente autorizado para o efeito, de acordo com as instrucoes
dadas pelo farmacéutico director técnico em funcdo da anélise da prescricao.

A fim de incluir a prescri¢do dos gases medicinais na globalidade da medicacao, o
paciente devera autorizar o médico a informar o director técnico, os farmacéuticos e o
pessoal habilitado responsavel pela distribuicdo, entrega e administracdo dos gases
medicinais sobre a administracdo de terapéuticas concomitantes.

O farmacéutico deverd informar-se, se necessario, dos medicamentos utilizados
pelo paciente junto do seu meédico assistente ou do médico de familia ou outro indicado
pelo paciente. Deve verificar, se for caso disso, que ndo existem interacgdes com outros
medicamentos.

2.1.5. O farmacéutico director técnico deve intervir pessoalmente no seguinte
caso:

O farmacéutico director técnico efectua, pelo menos, uma visita no més que se
segue ao inicio do tratamento ou de qualquer modificagdo no esquema terapéutico no
que diz respeito aos pacientes cujo tratamento, por uma fonte de gas medicinal, constitui
o tratamento principal (pelo menos quinze horas por dia).

O farmacéutico director técnico verifica, nomeadamente, nesta situacdo se as
condicdes iniciais do tratamento e suas alteracdes estdo conformes com as prescricdes
médicas bem como as condigdes previstas nas boas praticas.

O director técnico assegura que as operacdes de instalacdo dos equipamentos e
dos eventuais dispositivos médicos associados foram convenientemente realizados, e
que a informacdo prestada ao paciente e pessoas do seu agregado familiar lhes permitira
atingir um bom nivel de compreensdo sobre o funcionamento dos equipamentos e dos
constrangimentos do tratamento;
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2.1.6. No decurso do tratamento para 0s pacientes supracitados e genericamente
para o conjunto dos pacientes, o farmacéutico director técnico intervém no domicilio do
paciente em caso de necessidade, podendo solicitar todas as informacGes Uteis ao
médico prescritor, com a finalidade de se assegurar do bom desenrolar do tratamento.

2.1.7. O farmacéutico intervém no domicilio dos pacientes, de acordo com uma
periodicidade que ele determina, a fim de controlar a implementacéo das suas instrucdes
e avaliar o funcionamento do sistema instalado.

A periodicidade das suas visitas ao domicilio do paciente aprecia-se em funcéo da
natureza do tratamento tendo em consideragéo o perfil de cada paciente.

Além disso, o director técnico desloca-se ao domicilio do paciente na sequéncia
de um incidente, por qualquer outro motivo deixado a sua apreciacdo, a pedido do
paciente, a pedido do médico do paciente ou de um profissional de saude, por indicacdo
do pessoal afecto a entidade ou por sua propria iniciativa.

2.1.8. O director técnico preenche as fichas de notificacdo em matéria de
farmacovigilancia e zela pelo respeito das obriga¢des adstritas a entidade em matéria de
vigilancia relativa aos dispositivos médicos associados a distribuicdo e entrega
domiciliaria dos gases medicinais.

Qualquer incidente ou reaccdo grave ou reac¢do adversa constatado no momento
da distribuicdo e entrega domiciliaria deve ser imediatamente assinalado. Devem ser
adoptadas todas as precaucdes e medidas no interesse do paciente, em articulacdo, se
necessario, com o médico prescritor.

2.1.9. O farmacéutico director técnico responsavel pela distribuicdo e entrega
domiciliaria exerce as suas funcdes de forma efectiva e permanentemente, no que diz
respeito ao desempenho das suas fungdes técnicas e administrativas.

Dependendo do numero de locais de distribuicdo e entrega domiciliaria afectos a
cada entidade, a direccdo técnica pode ser exercida por areas geograficas de distribuicdo
no pais, nomeadamente, por zona norte, zona centro e zona sul, salvo se, existindo um
elevado numero de locais de distribuicdo e entrega afectos a entidade, devera ser
implementado um ratio na propor¢do de um farmacéutico, director técnico por cada
vinte locais de distribuicdo e entrega domiciliaria situados na mesma zona geogréfica.

As tarefas descritas no 2.1.4 pressuple a existéncia de um nimero de
farmacéuticos em numero superior ao fixado no presente paragrafo, que auxiliam o
director técnico no desempenho das suas funcgdes que deve estar previsto no manual de
procedimentos.

2.2. Qualificagédo do pessoal

O pessoal deve ter habilitacGes e qualificacBes adequadas para o exercicio das
tarefas que Ihe incumbem.

2.2.1. Habilitactes

O pessoal podera comportar nomeadamente:
- médicos;

- farmacéuticos;

- enfermeiros
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- técnicos de fisioterapia cardio-respiratoria ao domicilio;
- auxiliares de accdo médica;

- demais pessoal com qualificacbes adequadas ao desempenho de fungdes
associadas a distribuicdo e entrega domiciliaria de gases medicinais

O pessoal deve ter habilitacbes e qualificacdes devendo ser proporcionada
formacédo teorica e pratica com vista a actualizacao de conhecimentos.

Esta habilitacdo é nominativa e é adquirida na sequéncia de acc¢Ges de formacéo.
A experiéncia na funcdo pode igualmente ser tida em conta na avaliacdo de
qualificagcdes adequadas ao desempenho de fungdes.

2.2.2. Formacao

Uma formacao teérica e pratica adequada, no que respeita a distribuicdo e entrega
de gases medicinais e as boas praticas, deve ser assegurada ao pessoal recém —
contratado e ao pessoal que assume uma nova funcéo, bem como ao pessoal em funcdes
a data de entrada em vigor das boas praticas. O seu conteddo é validado pelo
farmacéutico director técnico.

A formacdo tedrica deve contemplar as operacGes realizadas no domicilio do
paciente com o0s equipamentos, dispositivos médicos e o0s gases medicinais, as
caracteristicas fisicas e quimicas dos gases medicinais, 0 enquadramento regulamentar
dos medicamentos e os riscos inerentes a utilizagdo dos gases medicinais.

A formacdo préatica deve permitir ao pessoal efectuar correctamente as operacdes
que Ihe incumbem e deve abordar:

- precaucdes de seguranca;

- descricdo, funcionamento, manutencdo, instalacdo no domicilio do paciente de
reservatorios e dispositivos médicos necessarios para a administracdo de gases
medicinais;

- transferéncias criogénicas;
- a vigilancia e cumprimento do tratamento;
- comunicacao, informacao e esclarecimento do paciente.

As formacgGes sdo adaptadas a categoria do pessoal em causa. O pessoal beneficia
de uma formacdo profissional continua que permite a actualizacdo dos seus
conhecimentos.

2.2.3. Plano de formacao

O plano de formacédo do pessoal habilitado deve ser aprovado pelo farmacéutico
responsavel pela distribuicdo e entrega domiciliaria de gases medicinais. As actas das
sessOes de formacao devem ser conservadas, pelo menos durante trés anos.

2.2.4. Higiene

Programas de informacdo e/ou de formacdo detalhada relativos a higiene devem
ser estabelecidos, implementados de forma adequada as diferentes necessidades da
empresa de distribuicdo e entrega domiciliaria. Devem comportar procedimentos
relativos as condicdes fisicas de salde, higiene e vestuario do pessoal.
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Capitulo 111

SEGURANCA

O tratamento de pacientes com gases medicinais pode originar riscos importantes
ao nivel da seguranca das pessoas. As regras de seguranca, devem estar em
conformidade com o presente regulamento e demais normas legais em vigor, devendo
ser respeitadas imperativamente.

A entidade autorizada a distribuicdo e entrega domicilidria de gases medicinais
deve implementar medidas de seguranca adequadas, em conformidade com as normas
em vigor e praticas vigentes, no que se refere ao abastecimento, manutencdo,
armazenamento, movimentacdo e transporte de gases medicinais a fim de evitar a
deterioracdo e a contaminacdo do gas medicinal, bem como o risco de erro por
substituicdo dos gases medicinais a administrar ao paciente.

3.1. Abastecimento

3.1.1. O abastecimento das entidades autorizadas a distribuicdo e entrega
domiciliaria de gases medicinais s6 pode ser realizado junto de entidades fabricantes e
entidades que possuam autorizacdo de distribuicdo por grosso de medicamentos, em
conformidade com o disposto na legislacdo em vigor.

3.1.2. No abastecimento de reservatorios criogénicos fixos, deve ser garantida a
qualidade dos gases medicinais, devendo ser efectuado o controlo analitico do gas
medicinal que esteja contido na cisterna antes do enchimento dos reservatorios dos
utilizadores ou o controlo analitico do gas medicinal que esteja contido nos
reservatorios fixos apds o abastecimento.

Os reservatorios criogénicos fixos situados nas instalacdes das entidades que
sejam reabastecidos por cisternas dedicadas ndo necessitam de ser amostrados apds o
abastecimento, desde que seja entregue um certificado de andlise do contetdo da
cisterna. Os reservatérios criogénicos situados nas instalagcdes das entidades devem ser
analisados com uma frequéncia que permita confirmar ndo existir aumento de
impurezas.

Para o gas medicinal acondicionado em cilindros e reservatérios criogénicos
domiciliarios, a verificacdo reporta-se a rotulagem do g&s medicinal, nimero de lote, a
data de fabrico, o prazo de validade e a verificacdo da integridade dos dispositivos e do
acondicionamento, e a quantidade entregue.

3.2 Limpeza

Antes da distribuicdo e entrega domiciliaria ao paciente, deve ser verificado que
foram limpos os reservatorios e desinfectadas todas as partes dos dispositivos médicos
necessarios para a administracdo dos gases medicinais que ndo estdo em contacto
directo com o paciente.

Todas as partes em contacto directo com o doente sdo obrigatoriamente
esterilizadas, sem prejuizo destas serem constituidas por um material cujo uso é
reservado a um Unico doente.
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3.3. Fraccionamento

3.3.1. N&o pode ser realizada pela entidade de distribuicdo e entrega domiciliaria
de gases medicinais nenhuma operacao de abastecimento dos cilindros e reservatérios
criogénicos moveis até a sua entrega ao paciente. Para esse efeito, as saidas das valvulas
devem conservar o seu sistema de garantia de inviolabilidade.

Sé os fabricantes podem proceder ao enchimento de cilindros e reservatérios
criogénicos domiciliarios .

O fabricante pode realizar operagdes de fraccionamento e enchimento de cilindros
e reservatorios criogénicos domiciliarios por ordem e por conta das entidades,
nomeadamente, as farmacias, e entidades que se dediquem a actividade de distribuicdo e
entrega devendo assegurar-se que os cilindros e 0s reservatdrios criogénicos
domiciliarios se encontram de acordo com as especificacdes aprovadas.

3.3.2. Nao pode ser realizado nenhum controlo de qualidade do gas medicinal,
além dos ja efectuados pelo fabricante, nos cilindros o sistema de garantia de
inviolabilidade das valvulas mantém-se, até a distribuicdo e entrega no domicilio dos
pacientes.

3.3.3. Para os reservatérios criogénicos domiciliarios, devem ser tomadas as
seguintes medidas a fim de evitar os riscos de erro por substitui¢éo:

- cada reservatorio criogénico domiciliario deve conter claramente a rotulagem do
gas medicinal que contém;

- 0S reservatorios criogénicos domiciliarios sdo reservados estritamente a
utilizacdo daquele gas medicinal;

- todas as conexdes que permitem a transferéncia do gas medicinal sdo especificas
de cada gas.

3.3.4. No abastecimento dos reservatorios criogénicos domiciliarios, devem ser
tomadas as seguintes medidas a fim de evitar os riscos de contaminagé&o:

- utilizar material em bom estado;
- verificar o estado de limpeza da zona de trabalho e o material de transferéncia;
- purgar os tubos flexiveis de transferéncia;

- verificar que o reservatério receptor estd acima da pressao atmosférica e contém
0 gas medicinal residual ou, no caso contrario, efectuar uma despressurizacdo
dos reservatorios criogenicos domicilidrios seguindo um procedimento
definido.

3.3.5. Apds qualquer abastecimento dos reservatdrios criogénicos domiciliarios,
deve ser efectuada uma identificacdo através de rotulagem do gas medicinal sobre o
reservatorio criogénico domiciliario receptor.

Se 0 abastecimento do reservatorio criogénico domiciliario for efectuado com o
gas medicinal que provem de um outro fabricante, é necessario:

- esvaziamento do reservatorio receptor;

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso



Legislacdo Farmacéutica Compilada Deliberacio n.° 56/CD/2008

- efectuar uma medida de teor do gas medicinal reservatérios criogénicos
domiciliarios receptor de acordo com as especificagdes aprovadas do gas
medicinal.

3.3.6. Apo0s o0 abastecimento do gas medicinal contido no reservatorio criogénico
domiciliario receptor é atribuido um nimero de lote ao gas medicinal transferido.

3.4. Manutencéo

3.4.1. Os materiais defeituosos devem ser identificados e armazenados
separadamente.

3.4.2. A manutencdo dos dispositivos médicos necessarios para a distribuicdo e
entrega domiciliaria de gases medicinais deve ser efectuada de acordo com as
recomendacdes do fabricante.

Nenhuma operagdo de manutencdo ou reparagéo pode ser efectuada pela entidade
autorizada a distribuicdo e entrega domiciliaria de gases medicinais sobre os cilindros e
reservatorios criogénicos.

Em especial, é formalmente proibido lubrificar as valvulas, conexdes, valvulas
reguladoras de caudal, e outros dispositivos médicos em contacto com o gas medicinal.

A valvula reguladora de caudal, pelos riscos especificos que gera, a sua
manutencdo ou reparagdo deve ser assegurada pelo fabricante ou por uma entidade sub
contratada aprovada pelo fabricante.

As U(nicas operacBes autorizadas referem-se a sua utilizacdo corrente,
nomeadamente, a mudanca da junta da conexdo sobre o cilindro e a verificacdo dos
débitos e pressdes e realizam-se sem o auxilio de ferramentas.

E necessario utilizar exclusivamente uma junta compativel com o gas medicinal.

3.4.3. Uma identificacdo e um controlo do teor do contetudo devem ser efectuados
sobre os reservatorios criogenicos apds qualquer operacdo de manutencdo que implique
necessariamente a exposicao ao ar livre do reservatorio interno e dos seus circuitos.

3.5. Armazenamento

3.5.1. Os reservatorios fixos colocados a disposicao das farmécias de entidades de
distribuicdo e entrega domicilidria de gases medicinais o seu abastecimento e 0 seu
controlo; estdo sob a responsabilidade do fabricante de gases medicinais, titular da
autorizacgéo de fabrico prevista no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto.

3.5.2. Os cilindros, e os reservatorios criogenicos domiciliarios devem ser
armazenados num local arejado ou ventilado, limpo, reservado ao armazenamento do
gas medicinal de acesso restrito.

Devem ser protegidos dos riscos de choques e queda, das fontes de calor ou
ignicdo, de temperaturas superiores a 50° C, de matérias combustiveis e intempéries.

O acesso a estes armazenamentos deve ser reservado ao pessoal autorizado.

3.5.3. Nas entidades de distribuicdo e entrega domiciliaria, as zonas de
armazenamento dos cilindros devem permitir a separacdo dos diferentes gases e dos
cilindros cheios e vazios, e igualmente a rotacao dos stocks.
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3.5.4. Uma zona distinta deve ser afectada ao armazenamento de gases medicinais
objecto de reclamacéo, sujeito a recolha ou devolucao.

3.5.5. Uma zona distinta deve ser afecta ao armazenamento dos cilindros e
reservatorios criogénicos domiciliarios defeituosos.

3.6. Transporte
Veiculos

3.6.1. O gas medicinal é transportado num veiculo que salvaguarde a seguranca
do pessoal e permita conservar a qualidade dos produtos. O veiculo de transporte no
minimo deve respeitar as seguintes condicdes:

- coberto e que proteja os cilindros, reservatorios domiciliarios e dispositivos
médicos das intempéries;

- disponha de uma diviséria que separe a cabina de condu¢do do compartimento
de transporte onde o0s reservatorios criogénicos sdo transportados;

- dispor de condicbes de ventilacdo adequadas no compartimento onde 0s
cilindros e reservatorios criogénicos domiciliarios sdo transportados ;

- ndo transportar matérias inflaméveis no compartimento de transporte;

- a afixacdo da inscricao “proibido fumar”;

- existéncia de meios para situacdes de emergéncia, nomeadamente, no minimo
um extintor;

- sistemas de fixacdo dos cilindros de gases medicinais e dos reservatorios
criogénicos.

3.6.2. Excepcionalmente pode ser derrogada a regra 3.6.1 para uma entrega que
seja efectuada em urgéncia a um doente no maximo e, no respeito pelas recomendacdes
dos fabricantes. Para o efeito, os cilindros e ou reservatérios serdo instalados no veiculo
exactamente antes da sua partida e retirados apds o seu regresso.

3.6.3. Os cilindros e 0s reservatorios criogénicos domicilidrios devem ser
acondicionados firmemente. Os cilindros devem ser transportados em posicdo vertical.
Os reservatorios criogénicos devem estar obrigatoriamente em posicéo vertical.

3.6.4. Antes de qualquer revisdo ou reparacdo do veiculo, a entidade de
distribuicdo domiciliaria deve retirar os cilindros e os reservatorios criogénicos
domiciliarios e assinalar aos interveniente as precauc6es a tomar em funcdo da natureza
matérias transportadas.

Capitulo IV

DISTRIBUICAO E ENTREGA DOMICILIARIA

E conveniente que, no momento da instalacio de gases medicinais no domicilio
do paciente, se proceda a verificacdo se estdo reunidas todas as condi¢bes para que 0
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tratamento possa desenrolar normalmente, em especial, no que respeita as condicdes de
seguranca para o paciente e 0 ambiente ao seu redor.

4.1. Preparacao da instalacéo

4.1.1. O conjunto de dispositivos médicos necessarios para a aplicacdo dos gases
medicinais é fornecido de acordo com a prescricdo. No entanto, em caso de ddvidas
sobre a prescricédo, estes dispositivos poderdo ser fornecidos de acordo com instrucgdes
fornecidas pelo director técnico e pessoal afecto.

4.1.2. Para os tratamentos prolongados, se necessario, podera ser disponibilizada
ao paciente uma fonte de gas medicinal para situacdes de urgéncia ou de ambulatorio.

4.2. Instalac¢do no domicilio

4.2.1. E efectuada uma verificacdo para se assegurar que o ambiente do paciente
preenche as condicBGes de seguranca relativas ao reservatério e a utilizacdo de gases
medicinais. No momento desta verificacdo, devem ser tidos em linha de conta, pelo
menos, 0s seguintes pontos:

- fontes de calor, chamas nuas, pontos de igni¢cdo (chaminé, fogdo, radiador,
esquentador);

- depdsito de matéria inflamavel (papel, madeiras, solvente);

- zona de passagem (corredor);

- volume ou ventilacdo dos lugares de deposito e de utilizacdo

- auséncia de solventes (alcool, gasolina) nestes lugares;

- presenca de solo poroso e inflamavel como alcatifa

- acessibilidade da habitacdo para permitir a entrega em boas condi¢oes;

- capacidade do paciente ou do seu agregado familiar para manipular o material.

4.2.2. Sendo alguns dos gases medicinais um gas comburente, o tabagismo do
paciente ou de alguém do seu agregado familiar deve ser objecto de uma especial
atencao.

4.2.3. Tendo em conta a verificacdo prévia e a administracdo do gas medicinal ao
paciente, € determinado o lugar de depdsito e de utilizacdo do gas medicinal.

4.2.4. O pessoal procede a montagem, as adaptagdes necessarias e ao ajustamento
de todo o conjunto da fonte de gases medicinais, de modo a garantir 0 correcto
funcionamento.

Procede também a verificacdo se a fonte que emite os gases medicinais esta em
conformidade com a prescri¢do e se todos os materiais de aplicagdo se encontram em
bom estado de funcionamento.

4.2.5. A entidade de distribuicdo e entrega domiciliaria de gases medicinais
fornece ao paciente os elementos consumiveis, nomeadamente as tubagens que
veiculam os gases medicinais.
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4.2.6. A constatacdo de qualquer elemento de risco ou de utilizacdo imprépria é
reportada ao farmacéutico, o qual aprecia a necessidade de informar o médico
prescritor. O farmacéutico assegura-se da conformidade da instalagéo efectuada.

4.3. Informacdes ao paciente

4.3.1. O medico prescritor, o farmacéutico responsavel ou o pessoal da entidade
distribuicdo e entrega domiciliaria de gases medicinais asseguram que sao prestadas as
informacBes necessarias ao paciente e ao seu agregado familiar relativamente as
especificidades técnicas do tratamento.

As informagcbes compreendem as instrucGes de seguranca e as modalidades de
utilizacio dos gases medicinais, bem como a manipulacdo pratica do material. E
indicado ao paciente que o local onde ocorre a transferéncia criogénica deve ser arejado
e que a utilizacdo de uma bomba aerossol pressurizada (desodorizante, laca, insecticida)
ou de um solvente (alcool, gasolina) é proibida nesse local.

Compreende igualmente os conselhos que visam facilitar a integracdo do material
na vida dos pacientes.

4.3.2. O pessoal competente referido anteriormente assinala os riscos especificos
ligados a utilizacdo do gas medicinal num veiculo.

E comunicada a proibicao de transportar, cilindros de um paciente num veiculo.

A situacdo de transporte € limitada ao nimero de cilindros portateis a quantidade
necessaria ao seu uso durante o percurso.

4.3.3. O farmacéutico, o director técnico ou o pessoal da entidade distribuicdo e
entrega domiciliaria de gases medicinais informam quais 0s incidentes possiveis que
poderao ocorrer durante a utilizacdo dos equipamentos bem como as solucGes a adoptar.

4.3.4. O pessoal competente da entidade de distribuicdo e entrega domiciliaria de
gases medicinais informam o paciente e o seu agregado familiar sobre a terapéutica, o
débito prescrito, a duracdo e os horarios do tratamento.

4.3.5. A documentacdo adaptada ao tratamento e normas regulamentares,
eventualmente ilustradas, sdo entregues ao paciente ou ao seu agregado familiar,
devendo conter um namero de telefone disponivel em casos de emergéncia.

4.3.6. O pessoal competente assegura-se da boa compreensdo e utilizagdo pelo
paciente e seu agregado familiar da documentacéo fornecida e as instruces.

4.4. Dispensas ulteriores

Os fornecimentos posteriores sdo organizados de forma a assegurar o tratamento
no domicilio sem que haja ruptura de fornecimento.

4.4.1. Para os tratamentos de longa duracdo, a dispensa periédica ao paciente faz-
se de acordo com um procedimento que tem em conta o consumo do paciente € 0 modo
de organizacao da distribuicdo e entrega domiciliaria.

O fornecimento deve assegurar ao paciente uma seguranca tanto material como
psicoldgica e permitir-lhe conservar uma reserva minima de autonomia.
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4.4.2. Em cada fornecimento posterior é testado o bom funcionamento do
conjunto dos dispositivos médicos associados aos gases medicinais e se necessario serdo
substituidos os dispositivos médicos para uso de um Unico paciente.

4.4.3. O pessoal competente da entidade de distribuicdo e entrega domiciliaria de
gases medicinais verifica, igualmente, se as condi¢bes de seguranca e de utilizacdo se
encontram preenchidas, procedendo as recomendac@es que se revelem necessarias.

4.5. Tratamento das urgéncias

45.1. A entidade que precede a distribuicdo e entrega domicilidria de gases
medicinais coloca a disposicdo dos pacientes uma linha telefénica permanente,
contactavel vinte e quatro horas por dia, sete dias por semana.

45.2. O atendimento telefénico é assegurado por pessoal especializado com
capacidade para apreciar a natureza de uma chamada e de desencadear a intervencédo
necessaria. No caso de ddvida sobre a natureza do problema ou em caso de problema
relacionado com a prescricdo médica, alerta o farmacéutico e ou o médico prescritor e
ou um servi¢o médico de urgéncia.

45.3. A intervengdo no domicilio do paciente, se for necessaria, deve ser
efectuada nos prazos que impde a prescri¢do tendo em conta a autonomia respiratéria do
paciente.

Capitulo V

RASTREABILIDADE, RECLAMACOES E RECOLHAS

5.1. Rastreabilidade

Para o gas medicinal, a rastreabilidade € indispensavel de forma a garantir que
possa ser realizada uma recolha eficaz de lote (ver 5.3).

5.1.1. Os reservatorios criogénicos, os cilindros bem como as valvulas devem
conter um namero de identificacéo especifico.

5.1.2. A entidade que precede a distribuicdo e entrega domicilidria de gases
medicinais deve poder localizar rapidamente os lotes de gas medicinal dispensados, 0s
reservatorios criogénicos, os cilindros e as valvulas.

5.1.3. O abastecimento da entidade de distribuicdo e entrega domiciliaria de gases
medicinais é objecto de um registo de entrega conservado pela entidade de distribuicdo
e entrega domiciliaria de gases medicinais. Este registo, pode ser substituido por um
sistema informatico, e deve conter as seguintes mencgoes:

- 0 nome do gas medicinal;

- a data da operacdo de abastecimento;

- 0 volume distribuido;

- 0 nome da entidade de distribuicdo e entrega domiciliaria de gases medicinais;
- 0 numero de lote;
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- a data de fabrico e prazo de validade;

- a identificacdo do dispositivo e do acondicionamento, bem como a identificacdo
dos respectivos lotes

- 0 nome do fabricante.

5.1.4. Cada entrega domiciliaria de gas medicinal realizada pela entidade de
distribuicdo e entrega domicilidria de gases medicinais deve constar num registo de
entrega que menciona o nome do paciente, a morada do domicilio, a identificacdo do
gas medicinal colocado a disposi¢cdo do paciente, 0 numero de lote, a data do fabrico e
prazo de validade, o nome do fabricante, a verificacdo da integridade do dispositivo e do
acondicionamento bem como a identificacdo dos respectivos lotes, e a quantidade
entregue. Este registo pode ser informatizado

5.2. Reclamacbes

5.2.1. Devera ser organizado um sistema de registo e tratamento das reclamacdes
relativas aos gases medicinais e aos dispositivos médicos associados.

5.2.2. Deverad ser criado um procedimento escrito que descreva as accles a
empreender, incluindo a possibilidade de proceder a uma recolha.

5.2.3. Qualquer reclamacdo deve ser do conhecimento do farmacéutico director
técnico.

5.2.4. Todas as decisfes e medidas tomadas em sequéncia de uma reclamacéo
devem ser registadas e realizado um relatério de investigacdo das causas.

5.2.5. Se uma reclamacdo disser respeito a qualidade intrinseca dos gases
medicinais e ou aos dispositivos médicos associados, o INFARMED, I.P., o fabricante
do gas medicinal e o fabricante do dispositivo deve ter conhecimento da reclamacao.

5.3. Recolhas

Deve ser organizado um sistema de recolha de um ou vérios lotes de gas
medicinal, dando a possibilidade de se retirar rapida e eficazmente do mercado qualquer
lote de gas medicinal defeituoso ou suspeito de o ser, bem como de qualquer
equipamento defeituoso ou suspeito de o ser que possa ser utilizado associado a gases
medicinais.

5.3.1. As recolhas sdo da responsabilidade do fabricante do gas medicinal e todas
as entidades que intervirem no circuito incluindo as entidades de distribuicdo e entrega
domiciliaria sdo responsaveis pela imediata tomada de medidas de recolha, devendo
empreender rapidamente e a qualquer momento todas as ac¢des necessarias a recolha.

O director técnico deve dispor de pessoal suficiente para tratar de todos os
aspectos das recolhas com o grau de urgéncia adequado.

5.3.2. Os procedimentos escritos relativos a organizacdo das recolhas devem estar
estabelecidos e serem regularmente verificados e actualizados.

5.3.3. A entidade de distribuicdo e entrega domiciliaria de gases medicinais deve
informar o INFARMED, I.P. das ac¢des em curso ou a implementar, caso surja um
eventual defeito de qualidade ou defeito grave de qualidade. Os reservatérios
criogénicos recolhidos devem ser identificados e armazenados separadamente, enquanto
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aguardam uma decisdo sobre o seu destino. O procedimento de recolha deve ser
registado e deve constar de um relatdrio final de reconciliacdo, o qual devera conter um
balangco comparativo das quantidades distribuidas e recuperadas. A eficacia das
disposicdes tomadas deve ser avaliada regularmente.

Capitulo VI

RISCOS RELACIONADOS COM A UTILIZACAO DE GASES
MEDICINAIS

6.1. Riscos gerais

Os principais riscos gerais de utilizacdo estdo relacionados com o facto de os
gases medicinais se encontrarem sob elevada pressao.

6.1.1. O gas medicinal em cilindro € comprimido sob uma pressdo muito elevada,
os riscos de explosdo do cilindro, de expansao adiabatica que origina um aquecimento e
dilatacdo, acompanhados de projeccdo de material, gases ou metal a elevada
temperatura.

6.1.2. As precaucdes gerais consistem em:

- ndo armazenar os cilindros perto de uma fonte de calor;

- tomar todas as precaucdes para evitar os choques e as quedas;
- arrumar os cilindros por volumes iguais;

- verificar se as valvulas do cilindro estdo protegidas ;

- utilizar um mandémetro adaptado ao gas utilizado e ao cilindro, com menos de
cinco anos ou revisto de acordo com as indicagdes do fabricante;

- ndo abrir abruptamente a valvula;

- ndo proceder a alteracdes sucessivas da pressdo do mandémetro;
- ndo tentar reparar um material defeituoso;

- ndo tentar transferir o gas de um cilindro para outro;

- ndo transportar um cilindro pela sua valvula;

- ndo forcar a valvula para abrir, nem abrir sob pressao;

- ndo cologue a saida da valvula do gas medicinal direccionada para si, mas
mantenha-se numa posicao lateral. Ndo expor o paciente ao refluxo gasoso;

- ndo utilizar um cilindro que apresente fugas.

6.2. Gases criogenicos

O gés medicinal liquido e os seus vapores sdo de muito baixas temperaturas. Eles
podem provocar queimaduras graves por contacto.

6.2.1. As precaucdes gerais consistem em:
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- evitar qualquer contacto com 0s gases criogénicos, 0s seus vapores e o material
sob baixa temperatura; no caso de queimadura criogénica, enxaguar com muita agua
tépida;

- proteger o corpo (olhos, mdos) aquando de qualquer enchimento criogénico;

- manter os reservatorios criogénicos na posicao vertical;

- ndo utilizar reservatorios criogénicos desprovidos de valvulas de seguranca;

- evitar a acumulacgéo dos gases frios nas partes baixas das salas;

- evitar a saturacdo dos vestuarios pelos vapores de gas criogénico

6.3. Gases comburentes

O gas medicinal pode ser um géas comburente, mantém a combustdo expondo
assim a riscos de incéndio e de explosao.

6.3.1. As precaucdes gerais consistem em:

- ndo pbr os gases comburentes em presenca de matérias combustiveis (materiais
organicos);

- ndo misturar os gases combustiveis com gases comburentes ;

- proteger de fontes de calor ou de ignicéo, faiscas, chamas;

- armazenar numa sala limpa e arejada;

- ndo fumar;

- ndo lubrificar o material, ndo o manipular com méos gordurosas;
- utilizar material limpo, em bom estado e especifico para o gas;

- nunca tentar reparar um material defeituoso;

- evitar as fugas;

- evitar a acumulacdo do gas nas partes baixas das salas;

- evitar as atmosferas ricas em oxigénio (inflamacdo do vestuario);

- nao utilizar geradores de aerossdis pressurizados inflamaveis (laca,
desodorizantes);

- limitar a utilizacdo de materiais gordurosos sobre a pele dos pacientes;
- Manter limpas as conexdes entre o cilindro e 0 manémetro.
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