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Artigo 8.°
Mapa de cargos de direc¢io

Os lugares de direcgdo superior de 1.° e 2.° graus e de
direccao intermédia de 1.° grau constam do mapa anexo
ao presente decreto regulamentar, do qual faz parte inte-
grante.

Artigo 9.°
Estatuto remuneratério dos chefes de equipas multidisciplinares

Aos chefes de equipas multidisciplinares ¢ atribuido o
estatuto remuneratorio equiparado a chefe de divisdo.

Artigo 10.°
Sucessao
A DGEEC sucede nas atribuicoes:

a) Do Gabinete de Estatistica e Planeamento da Edu-
cacdo, no dominio da producdo e analise estatistica e da
observagdo e avaliagdo global de resultados obtidos pelo
sistema educativo;

b) Do Gabinete Coordenador do Sistema de Informagao;

¢) Do Gabinete de Planeamento, Estratégia, Avaliagdo e
Relagoes Internacionais do Ministério da Ciéncia, Tecno-
logia e Ensino Superior no dominio da recolha, tratamento
e producdo de informacao estatistica nas areas da ciéncia,
tecnologia e ensino superior;

d) Da UMIC — Agéncia para a Sociedade do Conheci-
mento, I. P., no dominio da realiza¢do de estudos, analises
estatisticas e prospectivas no &mbito da sociedade da in-
formacao e do conhecimento.

Artigo 11.°
Critérios de selec¢iio de pessoal

Sdo fixados os seguintes critérios gerais e abstractos
de seleccdo do pessoal necessario a prossecugdo das atri-
buigdes da DGEEC:

a) O desempenho de fungdes no Gabinete de Estatistica
e Planeamento da Educagdo directamente relacionadas com
as atribuigoOes transferidas;

b) O desempenho de fung¢des no Gabinete Coordenador
do Sistema de Informag@o ou em areas de apoio corres-
pondentes as existentes na DGEEC,;

¢) O desempenho de fungdes no Gabinete de Plane-
amento, Estratégia, Avaliagdo e Relacdes Internacionais
do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior
directamente relacionadas com as atribui¢des transferidas
ou em areas de apoio correspondentes as existentes na
DGEEC;

d) O desempenho de funcdes na UMIC — Agéncia
para a Sociedade do Conhecimento, 1. P., directamente
relacionadas com as atribuigdes transferidas.

Artigo 12.°
Efeitos revogatorios
Sao revogados:

@) Nos termos do artigo 36.°do Decreto-Lein.® 125/2011,
de 29 de Dezembro, considera-se revogado, na data de en-
trada em vigor do presente decreto regulamentar, o Decreto-
-Lei n.° 88/2007, de 29 de Marco;

b) O Decreto Regulamentar n.° 60/2007, de 27 de Abril.
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Artigo 13.°
Entrada em vigor

O presente decreto regulamentar entra em vigor no
1.° dia do més seguinte ao da sua publicag@o.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 22 de De-
zembro de 2011. — Pedro Passos Coelho — Vitor Louc¢d
Rabag¢a Gaspar — Nuno Paulo de Sousa Arrobas Crato.

Promulgado em 12 de Janeiro de 2012.
Publique-se.
O Presidente da Republica, ANiBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 16 de Janeiro de 2012.
O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.
ANEXO
(mapa a que se refere o artigo 8.°)

Mapa de pessoal dirigente

Designagao Qualificagao Grau Numero

dos cargos dirigentes dos cargos dirigentes de lugares
Director-geral. ........ Direcgéo superior. . . . 1.° 1
Subdirector-geral . . . . .. Direcgéo superior. . . . 2.° 2
Director de servigos . . .. | Direc¢do intermédia ... | 1.° 4

REGIAO AUTONOMA DOS AGORES

Presidéncia do Governo

Decreto Regulamentar Regional n.° 1/2012/A

O Decreto Legislativo Regional n.° 5/2011/A, de 3 de
margo, estabelece o regime de dispensa de medicamentos
em unidose pelos servigos farmacéuticos das unidades de
saude do Servico Regional de Saude e pelas farmacias de
oficina instaladas na Regido Auténoma dos Agores.

A necessidade de assegurar a rastreabilidade e a segu-
ranga, designadamente, quanto a embalagem, a identifica-
¢do e a dispensa do medicamento em unidose encontra-se
plasmada no diploma ja referido, pelo que urge regulamen-
tar aquele decreto legislativo regional.

Assim, nos termos da alinea d) do n.° 1 do artigo 227.°
da Constitui¢do da Republica Portuguesa e da alinea ) do
n.° 1 do artigo 89.° do Estatuto Politico-Administrativo da
Regido Autonoma dos Agores, e ao abrigo do artigo 6.° do
Decreto Legislativo Regional n.° 5/2011/A, de 3 de margo,
o Governo Regional decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Objeto

O presente diploma define os principios regulamen-
tares quanto a dispensa, embalagem e identifica¢do do
medicamento em unidose com vista a sua rastreabilidade
e seguranca.

Artigo 2.°
Definicoes
Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a) «Acondicionamento primario» o recipiente que esta
em contacto direto com o medicamento e que pode ter sido
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produzido no dmbito do fabrico do medicamento ou que re-
sulte do seu reacondicionamento nos termos deste diploma;

b) «Acondicionamento secundario» a embalagem exte-
rior onde € colocado o acondicionamento primario;

¢) «Dose individualizada» ou «quantidade individuali-
zada» a quantidade do medicamento expressa em numero
de unidades;

d) «Dose unitaria» a quantidade de medicamentos prepa-
rada, de modo personalizado, na forma e dosagem prontas
para serem administradas ao doente num determinado
periodo de tempo;

e) «Lote» a quantidade definida de uma matéria-prima,
de material de embalagem ou de um produto preparado
num processo ou numa série de processos determinados,
em condigdes constantes. A qualidade essencial de um lote
¢ a sua homogeneidade;

/) «Numero de lote» a combinagdo numérica, alfabética
ou alfanumérica, que identifica especificamente um lote e
permite reconhecer, apds uma eventual investigagdo, toda
a série de operagoes de preparagdo, embalagem e controlo
que levaram a sua obtencao.

Artigo 3.°
Dispensa em dose individualizada e em dose unitaria

A dispensa em dose individualizada e em dose unitaria
sdo objeto de portaria do membro do Governo Regional
com competéncia na area da satde.

Artigo 4.°
Reacondicionamento

1 — O reacondicionamento das unidades necessarias do
medicamento prescrito deve efetuar-se em condigdes que
assegurem prote¢do mecanica, estanquicidade e prote¢ao
da luz e do ar, de modo a preservar a integridade, higiene
e atividade farmacoldgica do medicamento.

2 — O reacondicionamento de medicamentos tem de
permitir a administragdo da dose prescrita pelo médico, de
forma individualizada ou unitaria, assegurando uma iden-
tificagdo completa e facil do medicamento, em recipiente
adequado e sem necessidade de manipulagdes adicionais.

Artigo 5.°
Rotulagem

1 — A rotulagem do acondicionamento secundario dos
medicamentos dispensados em unidose contém, para além
das mengoes exigidas pelon.° 1 do artigo 105.° do Decreto-
-Lein.° 176/2006, de 30 de agosto, as seguintes:

a) Identificagdo da unidade de satide ou farmacia e do
seu diretor do servi¢o farmacéutico ou diretor técnico,
respetivamente;

b) Data da dispensa.

2 — Arotulagem do acondicionamento secundario dis-
pde de um espago para a inscri¢do, no ato da dispensa, de in-
formagdes ao utente, designadamente a posologia prescrita.

3 — Quando ndo exista rotulagem do acondicionamento
secundario, a rotulagem do acondicionamento primario
deve conter, pelo menos, as seguintes indicagdes:

a) Nome da substancia ativa;
b) Composicao quantitativa;
¢) Prazo de validade;

d) Numero do lote;
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e) Posologia ou guia de tratamento;

/) Identificagdo da unidade de satide ou farmacia e do
seu diretor do servi¢o farmacéutico ou diretor técnico,
respetivamente.

Artigo 6.°
Folheto informativo

No ato de dispensa de medicamentos em dose individua-
lizada ou em dose unitaria é entregue ao utente um exemplar
ou uma cdpia da ultima versao aprovada do folheto infor-
mativo para o mesmo medicamento, quando dispensado ao
publico em acondicionamento secundario industrializado.

Artigo 7.°
Lote

1 — Nao podem ser colocados no mesmo acondicio-
namento primdrio ou secundario medicamentos de lotes
diferentes do mesmo medicamento.

2 — Cada operagdo de reacondicionamento primario de
medicamentos deve incluir um nimero de lote atribuido
pelo servigo farmacéutico, pela farméacia ou por terceiro que
disponha de autorizacdo de fabrico para as operacdes a exe-
cutar, que permita identificar em concreto o lote da embala-
gem de origem, a data, hora e local de reacondicionamento.

Artigo 8.°
Registo do reacondicionamento

1 — A operagdo de reacondicionamento primario im-
plica o registo em suporte de papel ou informatico de todos
os dados relativos as varias fases do processo de prepa-
racdo do medicamento a dispensar, de forma a garantir a
qualidade e seguranga da sua utilizagdo.

2 — O registo, previsto no niimero anterior, deve conter:

a) Denominagdo comum internacional (DCI);

b) O nome comercial ou detentor de autorizagdo de
introdug@o no mercado (AIM);

c) Dosagem;

d) Numero de lote de origem;

e) Validade de origem;

/) Numero de lote de reacondicionamento;

g) Prazo de validade atribuido ao produto reacondi-
cionado;

#) Niimero de unidades reacondicionadas;

i) Data e hora de reacondicionamento;

j) Assinatura do profissional que procedeu ao reacon-
dicionamento e do farmacéutico responsavel pelo mesmo.

Artigo 9.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguinte ao
da sua publicacao.

Aprovado em Conselho do Governo Regional, nas Lajes
do Pico, em 4 de outubro de 2011.

O Presidente do Governo Regional, Carlos Manuel
Martins do Vale César.

Assinado em Angra do Heroismo em 10 de janeiro de
2012.

Publique-se.

O Representante da Republica para a Regido Autonoma
dos Acores, Pedro Manuel dos Reis Alves Catarino.





