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Estabelecimentos industriais — Parametros dimensionais

Fatores de dimensio (Fd)

Escaldo Tipologia de estabelecimentos
Numero de trabalhadores | Poténcia elétrica contratada (kVA) Poténcia térmica (kj/h) 1 2 3
2 PP 26 a50 181 a 350 1x10°<Pt<5x10° 8 5 4
2 11a25 41 a 180 5x10°<Pt<1x10° 7 4 3
Lo <10 <40 Pt<5x10° 6 3 2

Nota explicativa.— Para efeito da determinagéo do fator de dimensdo (Fd) o estabelecimento industrial insere-se no
escaldo mais elevado, a que corresponder o enquadramento de, pelo menos, um dos pardmetros dimensionais.

QUADRO II

Fatores de servigo (Fs) a aplicar para efeitos de calculo das taxas

Autorizacdo prévia

Instalagao Alteragao
D.L. D.L. D.L. D.L. Pedido de D.L. n% D.L. D.L. D.L. Pedido de
n°s 173/2008 | n°s 173/2008 | n° 173/2008 | n°® 254/2007 | exclusdo, 173/2008 e | n°s 173/2008 | n°® 173/2008 | n° 254/2007 | exclusdo,
€ 254/2007 | e254/2007 (relatorio de D.L. 254/2007 | e254/2007 (relatorio de D.L.
(relatorio de | (notificagdo seguranca) | n° 173/2008 | (relatorio de | (notificacdo seguranga) | n°173/2008
seguranga) de e outras seguranga) de e outras
seguranga) situagdes seguranga) situagdes
10 9 8 7 5 7 6 5 4 3
Declaracio prévia/Registo
Instalagdo Alteragdo
1 1
Vistorias
Cumprimento de condigdes impostas
Instalagdo e alteragao Reexame Recursos Cessacao das medidas cautelares Exclusdo do D.L. n;nlu7a31/2008 e verificagio
1* verificagao 2* verificagao
1 1 1 2 4 5 5
Licenga ambiental — Estabelecimentos existentes 5 _.Para as athld_'adeS 'prO('iutlvas 190315 Su-]eltas ao
procedimento de registo simplificado, ¢ cobrada apenas
Averbamento | Desselagem
Atualizagdo Renovagao a taxa base'
1 Tipo 1 o
2 4 0,3 0,6 Tipo 2 Presidéncia do Governo
0,3 Tipo 3

2— O valor da taxa base (Tb) é de € 105, sendo auto-
maticamente atualizada, a partir de 1 de margo de cada
ano, com base na variacao do indice médio de pregos no
consumidor na Regido Auténoma da Madeira relativo
ao ano anterior, excluindo a habitagdo, e publicado pela
Direcdo Regional de Estatistica.

3 —A taxa final (Tf) a aplicar € calculada pela multipli-
cacdo da taxa base (Tb) pelo fator de dimensao (Fd) e pelo
fator de servico (Fs), de acordo com a seguinte formula:

Tf=Tbx Fd x Fs

4—A forma de pagamento das taxas constam do ar-
tigo 56° do REAL

Decreto Regulamentar Regional n.° 5/2013/M

Regulamenta a dispensa, embalagem e identificagao do medica-
mento em unidose, com vista a sua rastreabilidade e seguranga,
no Servigo de Salude da Regido Autonoma da Madeira, E.P.E.
e nas farmacias de oficina instaladas na Regido Autonoma da
Madeira.

O Decreto Legislativo Regional n.° 3/2012/M, de 16 de
margo, estabelece o regime de dispensa de medicamentos
em unidose pelo Servigo Farmacéutico do Servigo de Saude
da Regido Autonoma da Madeira, E.P.E. e pelas farmécias
de oficina instaladas na Regido Autonoma dos Madeira,
nos termos da legislagdo em vigor.

A necessidade de assegurar a rastreabilidade e a segu-
ranga, designadamente, quanto a embalagem, a identifica-
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¢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¢ao da Reptiblica Portuguesa e da alinea d) do
n.° 1 do artigo 69.° do Estatuto Politico Administrativo da
Regido Autonoma da Madeira, aprovado pela Lein.® 13/91,
de 5 de junho, na redacdo dada pelas Leis n.” 130/99, de
21 de agosto e 12/2000, de 21 de junho, e ao abrigo do
artigo 5.° do Decreto Legislativo Regional n.° 3/2012/M,
de 16 de margo, o Governo Regional da Madeira decreta
o0 seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

O presente diploma regulamenta a dispensa, embalagem
e identifica¢do do medicamento em unidose, com vista a
sua rastreabilidade e seguranca, no Servigo de Saude da
Regido Autonoma da Madeira, E.P.E., adiante designado
por SESARAM, E.P.E. e nas farmécias de oficina insta-
ladas na Regido Auténoma dos Madeira, nos termos da
legislacdo em vigor.

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 produzido no dmbito do fabrico do medicamento ou
que resulte do seu reacondicionamento nos termos deste
diploma;

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

¢) «Unidose», «Dose individualizada» ou «quantidade
individualizada» a quantidade do medicamento expressa
em namero 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;

f) «Numero de lote» a combinacdo numérica, alfabética
ou alfanumérica, que identifica especificamente um lote e
permite reconhecer, apos uma eventual investigagdo, toda
a série de operagoes de preparagao, embalagem e controlo
que levaram a sua obtencao.

Artigo 3.°
Reacondicionamento

1. O reacondicionamento deve permitir a qualidade,
estabilidade e rastreabilidade do lote.

2. 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 farmacol6gica do medicamento.

3. O reacondicionamento de medicamentos tem de
permitir a administracdo da dose prescrita pelo médico,
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de forma individualizada ou unitéria, assegurando uma
identificagdo completa e facil do medicamento, em re-
cipiente adequado e sem necessidade de manipulagdes
adicionais.

Artigo 4.°
Acondicionamento primario

1. Para execucdo do presente diploma, podem ser ad-
quiridos para dispensa em unidose, medicamentos com os
seguintes acondicionamentos primarios:

a) Blister pré-preparado industrialmente para o fracio-
namento ou blister inteiro;

b) Embalagens de grandes dimensdes que, de acordo
com a autorizacdo de introdu¢do no mercado, tenham apre-
sentado estudos de estabilidade em uso e sejam utilizadas
em conformidade com os termos da autorizagdo;

c¢) Saquetas.

2. Os medicamentos referidos na alinea a) e ¢) do nu-
mero anterior devem ser mantidos no acondicionamento
primario industrializado.

3. Os medicamentos referidos na alinea b) do n.° 1 sdo
reacondicionados, por meios mecanicos, pela farmacia ou
por terceiro que disponha de autorizag¢do de fabrico para
as operagoes a executar, devendo ser asseguradas medidas
que permitam a rastreabilidade do lote.

4. Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do artigo 8.°, o
acondicionamento primario do medicamento dispensado
em quantidade individualizada deve garantir a utiliza¢ao
unitaria, a identidade, qualidade e estabilidade do medi-
camento e a rastreabilidade do lote.

Artigo 5.°
Acondicionamento secundario

1. As entidades referidas no n.° 3 do artigo anterior
devem proceder ao acondicionamento secundario dos me-
dicamentos dispensados em quantidade individualizada.

2. O acondicionamento secundario deve possuir as
caracteristicas adequadas a boa conservacdo do medica-
mento.

Artigo 6.°
Rotulagem

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

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

b) Data da dispensa.

2. Arotulagem do acondicionamento secundario dispde
de um espago para a inscri¢éo, no ato da dispensa, de infor-
magdes 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;



1026

d) Numero do lote de fabrico;

e) Posologia ou guia de tratamento;

f) Identificagdo da unidade de saude ou farmacia e do
seu diretor do servigo farmacéutico ou diretor técnico,
respetivamente.

Artigo 7.°

Folheto informativo

No ato de dispensa de medicamentos em dose indivi-
dualizada ou em dose unitaria é entregue ao utente um
exemplar ou uma copia da ultima versdo aprovada do
folheto informativo para o mesmo medicamento, quando
dispensado ao publico em acondicionamento secundario
industrializado.

Artigo 8.°
Lote

1. Ndo podem ser colocados no mesmo acondiciona-
mento primario ou secundario medicamentos de lotes di-
ferentes do mesmo medicamento.

2. Cada operagdo de reacondicionamento primario de
medicamentos deve incluir um nimero de lote atribuido
pelo servigo farmacéutico, pela farmacia ou por terceiro
que disponha de autorizagdo de fabrico para as operagdes
a executar, que permita identificar em concreto o lote da
embalagem de origem, a data, hora e local de reacondicio-
namento, bem como outros aspetos relevantes em termos
de rastreabilidade e de farmacovigilancia.

Artigo 9.°
Registo do reacondicionamento

1. A operacao de reacondicionamento priméario implica
o registo em suporte de papel ou informético de todos os
dados relativos as varias fases do processo de preparacao
do medicamento a dispensar, de forma a garantir a quali-
dade e segurancga da sua utilizagdo.

2. O registo, previsto no nimero anterior, deve conter:

a) Denominagdo comum internacional (DCI);

b) O nome comercial ou detentor de autorizacdo de
introdug¢do no mercado (AIM);

c¢) Dosagem;

d) Numero de lote de origem;

e) Validade de origem;

f) Numero de lote de reacondicionamento;

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

h) Numero de unidades reacondicionadas;

i) Data e hora de reacondicionamento;

j) Assinatura do profissional que procedeu ao reacondi-
cionamento e do farmacéutico responsavel pelo mesmo.

Artigo 10.°
Prescri¢ao

1. A prescri¢do de medicamentos ¢ feita exclusivamente
pela denominagdo comum internacional (DCI), seguida
da dosagem, forma farmacé€utica e ntimero de unidades
prescritas ou tempo de tratamento, conforme os casos.

2. Sem prejuizo do disposto no niimero seguinte, a
prescrigdo de medicamentos ¢é feita no modelo de receita
médica em vigor no Sistema Regional de Satde.

3. No Servigo de Saude da Regido Autonoma da Ma-
deira, E.P.E., a prescricdo referida no nlimero anterior a
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dispensar no Servico Farmacéutico daquela entidade, ¢
obrigatoriamente efetuada de forma eletrénica, com ex-
cecdo das seguintes situagdes:

a) Acidentes de trabalho, de viag¢@o ou outras situagdes
em que existam terceiros responsaveis pelo pagamento,
por forca de lei ou de contrato, designadamente entidades
seguradoras;

b) Doentes estrangeiros sem cartdo europeu de seguro
de doenga;

c¢) Comprovada faléncia do sistema eletronico por pe-
riodo superior a trinta minutos.

4. A dispensa de medicamentos no Servigo Farmacéutico
do Servigo de Saude da Regido Autonoma da Madeira,
E.P.E. fica reservada ao direito de op¢ao do utente.

5. A prescrigdo efetuada nos servigos de urgéncia para
a dispensa de medicamentos no Servigo Farmacéutico do
Servigo de Saude da Regido Autonoma da Madeira, E.P.E.
destina-se e fica confinada ao tratamento das situagdes
agudas.

Artigo 11.°
Farmacovigilancia

A farmacovigilancia e as inspec¢des relativamente aos
medicamentos dispensados em quantidade individualizada
obedecem ao disposto no Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de agosto.

Artigo 12.°

Faturacao

As receitas médicas que titulam a prescri¢do de medi-
camentos nos termos do presente diploma, sdo faturadas
aos subsistemas, com respeito pelas disposicdes legais e
regulamentares em vigor.

Artigo 13.°

Acompanhamento e avaliacio

1. O Instituto de Administracdo da Saude e Assuntos
Sociais, IP-RAM (IASAUDE IP-RAM) ¢ responsavel
pelo acompanhamento e avaliagdo da execugdo do regime
previsto no presente diploma.

2. Compete ao IASAUDE IP-RAM a elaboragdo e apre-
sentagdo ao Secretario Regional dos Assuntos Sociais de
relatorios semestrais sobre a execu¢do do presente di-
ploma.

Artigo 14.°

Entrada em vigor

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

Aprovado em Conselho do Governo Regional em 24
de janeiro de 2013.

O Presidente do Governo Regional, Alberto Jodo Car-
doso Gongalves Jardim.

Assinado em 1 de fevereiro de 2013.
Publique-se.

O Representante da Reptblica para a Regido Auténoma
da Madeira, Ireneu Cabral Barreto.





