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MINUTA DO PROJETO DE REGULAMENTO MUNICIPAL DA PREPARAGAO
INDIVIDUALIZADA DO MEDICAMENTO (PIM)

MUNICIPIO DE FORNOS DE ALGODRES

PREAMBULO

A preparagéo individualizada do medicamento assume uma relevancia crescente na prote¢éo da
saude publica, na reducéo de erros de administragcdo e na promogdo da adesao terapéutica,
especialmente em territdrios com caracteristicas demograficas marcadas pelo envelhecimento da
populagao e pela elevada incidéncia de situagdes de polimedicacao e dependéncia, como é 0 caso
do concelho de Fornos de Algodres. Estas circunstancias tornam necessaria a criagdo de um
enquadramento normativo municipal claro e tecnicamente rigoroso que permita orientar a
prestacdo do servigo, reforgar a segurancga dos utentes e assegurar a plena conformidade com as
exigéncias legais e profissionais associadas a esta pratica.

A iniciativa regulamentar enquadra-se na competéncia atribuida aos municipios pelo artigo 241.°
da Constituicdo da Republica Portuguesa e pelos artigos 23.°, 24.° e 25.° da Lei n.° 75/2013, de
12 de setembro, permitindo regulamentar matérias inseridas nas atribuicdes municipais,
designadamente nas areas da agao social, do apoio a populagéo idosa e da promogao da saude
publica. Acresce que a preparacao individualizada do medicamento se encontra sujeita a requisitos
normativos especificos definidos pela Portaria n.° 1429/2007, de 2 de novembro, que estabelece
as normas técnicas aplicaveis a preparacdo individualizada e doseada de medicamentos,
determinando condicdes de higiene, seguranga, responsabilidade profissional, organizagao dos
procedimentos e qualidade do servigo prestado. Torna-se, por isso, indispensavel assegurar que,
a nivel municipal, estes requisitos sdo plenamente observados, sendo o regulamento o
instrumento adequado para clarificar as obrigacdes das entidades executoras, definir critérios de
acesso, assegurar a protecao dos utentes e harmonizar os procedimentos adotados pelos servigos
municipais e entidades parceiras.

Além do enquadramento legal, importa referir a existéncia da Norma Geral sobre Preparacdo
Individualizada da Medicacao publicada pela Ordem dos Farmacéuticos, um documento técnico-
profissional de referéncia que define os procedimentos exigiveis para a prestacdo adequada do
servigo PIM, clarificando o seu objetivo, 0 @mbito de aplicagéo e as responsabilidades técnicas

envolvidas. Esta norma estabelece orientagdes detalhadas relativas as condigbes operacionais,
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aos materiais e dispositivos utilizados, as verificagdes de seguranga, a organizagdo das doses,
aos procedimentos de verificagao farmacéutica e as regras para entrega aos utentes, constituindo
um instrumento essencial para assegurar a uniformizagao e qualidade das préticas profissionais.
A Ordem dos Farmacéuticos reforga ainda, através desta Norma Geral, a importancia de garantir
que o servico de preparagdo individualizada se desenvolve em estrita observancia das boas
praticas farmacéuticas, com niveis elevados de rigor técnico e com plena prote¢do da saude dos
utentes.

A elaboracao do presente regulamento municipal visa, assim, assegurar que a prestagéo de
servicos de preparagao individualizada da medicagé@o se realiza de acordo com as normas e
requisitos legalmente aplicaveis, bem como com as orientagdes e boas praticas técnicas definidas
pelas entidades profissionais competentes, assegurando a articulagéo entre servicos municipais,
estruturas residenciais para pessoas idosas, profissionais de saude e outros parceiros relevantes.
Neste contexto, o regulamento pretende garantir clareza quanto aos direitos e deveres dos
utentes, condi¢des de acesso, responsabilidades das entidades envolvidas e procedimentos a
adotar, assegurando a uniformizagéo e seguranca das intervengdes no territorio municipal.

Nos termos do artigo 100.° do Cddigo do Procedimento Administrativo, o procedimento
regulamentar deve contemplar a audiéncia dos interessados, assegurando que todos os cidadaos,
instituicbes e entidades potencialmente afetadas pelo conteudo do regulamento possam
pronunciar-se previamente sobre o projeto, formulando observagdes, sugestdes ou contributos
relevantes. A consulta publica constitui, assim, uma etapa necessaria e garantistica, permitindo
reforcar a transparéncia da atuacdo administrativa, promover a participagdo dos municipes e
melhorar a qualidade da iniciativa regulamentar, assegurando que a versao final do regulamento
reflete as necessidades reais da comunidade e as melhores solugdes técnicas disponiveis.

Deste modo, considera-se plenamente demonstrada a necessidade, utilidade e oportunidade da
elaboragéo do Regulamento Municipal da Preparagao Individualizada do Medicamento, tendo em
vista a melhoria da qualidade dos servigos prestados a populagéo, a prote¢ao da saude publica e
0 cumprimento das exigéncias legais aplicaveis.

O projeto de regulamento referido em titulo foi aprovado em reunido de camara realizada no dia
e

Nos termos e para os efeitos do disposto nos artigos n.° 100.° do Cddigo de Procedimento

Administrativo, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 4/2015, de 7 de janeiro, submete-se o presente
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projeto de regulamento a audiéncia de interessados, para recolha de sugestdes, por um prazo de

trinta dias, contados a partir da data da presente publicagao.

Artigo 1.°
Objeto
O presente Regulamento estabelece 0 acesso, funcionamento, financiamento, protegéo de dados
e monitorizagdo do Servigo de Preparagédo Individualizada do Medicamento (PIM), destinado a

municipes polimedicados, visando promover a seguranga e a adesao terapéutica.

Artigo 2.°
Defini¢oes
1. PIM: organizacéo, pelo farmacéutico, de formas farmacéuticas solidas de uso oral, por
toma/horario/periodo (p. ex., semanal), conforme prescricdo, em dispositivos
multicompartimentais.

2. RPC: rendimento per capita do agregado, para efeitos de comparticipagdo municipal
(Indexante de Apoios Sociais - IAS).

3. Farmacia aderente: farmacia comunitaria com protocolo valido com o Municipio e
atuacéo conforme a Norma da OF.

Artigo 3.°
Enquadramento e qualidade
1. A PIM é prestada em farmacia comunitaria, por farmacéutico, de acordo com a Portaria
n.° 97/2018 e a Norma Geral PIM da Ordem dos Farmacéuticos.

2. Excluem-se os medicamentos cuja estabilidade e/ou acondicionamento inviabilize a
inclusao em PIM, conforme listagem técnica da Norma (anexo préprio), devendo ser dada
instrucdo escrita ao utente.

Artigo 4.°
Critérios de acesso (porta de entrada)
1. O acesso depende de referenciagéo por médico de familia, quando haja risco terapéutico.

2. Elegibilidade clinica: basta um dos seguintes:

a) Polimedicagdo (= 5 medicamentos); e/ou
b) Regime terapéutico complexo/risco acrescido de erro ou baixa ades@o documentada;
elou

c) Dependéncia funcional e/ou compromisso cognitivo com impacto na toma correta.
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Artigo 5.°
Condigao econémica e comparticipagao municipal
1. O acesso a Preparacdo Individualizada do Medicamento é universal para todos os

municipes que preencham os critérios clinicos definidos, ndo podendo a condigio
econdmica, em caso algum, constituir obstaculo a prestagao do servigo.
2. A condicdo econdmica releva exclusivamente para efeitos de determinagéo do nivel de
comparticipa¢do municipal no custo do medicamento.
3. A comparticipagdo municipal é fixada em func¢éo do racio de rendimentos per capita (RPC),
nos seguintes termos:
a) RPC =70% do IAS — comparticipagdo municipal de 100%;
b) 70% < RPC < 100% do IAS — comparticipacdo municipal de 50%.

Artigo 6.°
Adesao, consentimento e protecao de dados
1. A adesao é voluntaria e exige consentimento informado (Anexo Il), com informacg&o clara
sobre finalidade, dados tratados, partilhas e direitos.

2. O tratamento de dados — incluindo dados de saude — observa o RGPD e a Lei n.°
58/2019, com base no interesse publico em saude e/ou consentimento explicito,
consoante 0 caso, assegurando medidas técnicas e organizativas adequadas.

3. O utente pode revogar o consentimento a todo o tempo, sem prejuizo da licitude prévia e
do cumprimento de obrigacdes legais.

Artigo 7.°
Funcionamento do servigo
1. A PIM é preparada em ciclos (semanal/quinzenal), com dupla verificagdo e registo de
lote/validade, informacao de tomas e instrugdes de contingéncia.

2. A educagdo para a utilizacdo e a entregal/explicacdo das tomas sdo obrigatorias, com
registo.

Artigo 8.°
Monitorizagao e metas
1. Meta anual: = 20 PIM ativos/ano.

2. As farmacias reportam, trimestralmente, indicadores agregados (n.° de utentes PIM,
incidentes, adesao estimada). O Municipio avalia o impacto e publica sintese anual.
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Artigo 9.°
Parcerias
O Municipio celebra protocolos com farmécias aderentes e, quando aplicavel, com a ULS da

Guarda, para referenciagao, partilha minima necessaria de informacao clinica/social e reporte de

indicadores, em conformidade com a Norma da OF e RGPD.

Artigo 10.°
Entrada em vigor e publicidade
O presente Regulamento entra em vigor ap6s aprovagéo pelos 6rgdos municipais competentes e

publicitacdo nos termos legais, com mengéo, no predmbulo, da consulta publica realizada (art.
101.° do CPA).
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Anexo | — Formulario de Inscri¢ao no Servigo PIM (modelo)

A preencher pelo utente/representante. Os campos de saude podem ser preenchidos pelo
profissional de satde referente.

Tratamento de dados nos termos do RGPD/Lei 58/2019 (ver Anexo Il — Consentimento).

A. Identificagdo do Utente

e Nome completo:

o N.°de Utente SNS:

« Data de nascimento / Sexo:
o Morada completa:

« Contactos (telefone / email):

» Representante legal (se aplicavel) e relagao:

B. Unidade de Satide / Profissional Referenciador

e Meédico de familia:
e Unidade / Farmacia:
e Contacto:

o Data da referenciagéo:

C. Resumo clinico para PIM (informagéo estritamente necessaria)

« Diagnosticos/observagdes relevantes para gestéo de tomas:

» Polimedicacéo (n.° estimado de medicamentos em uso regular):

» Risco identificado: [ regime complexo [ baixa adesdo 1 dependéncia funcional [
défice cognitivo

o Observacoes (alergias, dificuldades de degluticdo, ajudas técnicas, etc.):

D. Preferéncia de Farmacia Aderente

o [ Sem preferéncia (1 Indicar:
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E. Documentos anexos

o Copia da prescricao/PLM atual;

 lIdentificacdo e comprovativos para Ficha Social (Anexo IlI).

F. Assinaturas

o Utente/Representante: (data)

« Recegao pelos servigos municipais: (data)
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Anexo Il — Termo de Consentimento Informado (modelo)
Conforme Norma Geral PIM (OF) e RGPD/Lei 58/2019. Este consentimento é especifico para o

servigo PIM e pode ser revogado a qualquer momento.

1. Finalidade
Autorizo o tratamento dos meus dados pessoais, incluindo dados de saude, para organizagéo,
preparagao e entrega da medicacdo em regime de Preparacdo Individualizada da Medicagéo

(PIM), promogao da adesao terapéutica, seguranga nas tomas e acompanhamento do servigo.

2. Dados tratados
Dados de identificacdo e contacto; dados de salde estritamente necessarios (diagndsticos
relevantes, terapéutica, alergias, posologia, incidentes), registos de preparagéo/entrega,

indicadores do servigo.

3. Responsaveis e partilhas

e Responsavel pelo tratamento (&mbito social/comparticipagédo): Municipio de Fornos de
Algodres.

e Responsavel pelo tratamento clinico da PIM: Farmécia aderente selecionada (Dire¢ao
Técnica).

o Partilhas estritamente necessarias: Profissionais envolvidos (médico/ enfermeiro/
farmacéutico), e servigos municipais apenas quanto a dados minimos para gestéo do
apoio e auditoria, com confidencialidade.

4. Fundamentos de licitude
Execucgéo de misséo de interesse publico em salde e/ou consentimento explicito (artigos 6.° € 9.°
do RGPD, e Lei n.° 58/2019).

5. Prazos de conservagao
Pelo periodo necessario a prestacdo do servigo e cumprimento de obrigacdes legais/de auditoria,

findo o qual os dados sao eliminados ou anonimizados, salvo obrigagéo de conservagao superior.

6. Direitos do titular
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Acesso, retificagao, limitagao, oposigao, portabilidade, revogacgao do consentimento, e reclamagéo
a CNPD.

7. Contactos

« Encarregado de Prote¢do de Dados (Municipio): [email/telefone]

« Farmaécia aderente: [identificagdo/contacto]

Declaracao
Li e compreendi a informagao acima e consinto o tratamento dos meus dados pessoais para 0s

fins descritos.

Local/Data:
Assinatura:
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Anexo lll — Ficha Social para Atribuigao de Comparticipagao (modelo)

Para apuramento do escaldo em fungédo do RPC em % do IAS.

A. Identificagao do agregado familiar

o Titular do pedido:
o NIF: NISS:

« Constituicao do agregado (nome, NIF, data nasc., relagao):

e Morada fiscal:

B. Rendimentos mensais liquidos do agregado (anexar comprovativos dos ultimos 3 meses)

o Trabalho dependente

o Pensoes/prestagdes sociais

o Outras fontes

o Total de rendimentos: €

e N.° de elementos do agregado: — RPC = Total / n.° elementos.

C. Encargos relevantes (opcional, para analise social complementar)

» Rendalprestagdo de habitagéo, cuidados formais, etc.

D. Declaragdes/Autorizagoes
[ Declaro que a informagao prestada é verdadeira e autorizo a verificagao documental.

[ Autorizo, para este fim especifico, a consulta/confirmagao de rendimentos junto de entidades

publicas competentes, quando disponivel legalmente.

Assinatura do requerente: Data: //

E. Decisao (uso interno)
» Escaldo atribuido: 1 100% (RPC < 70% IAS) OI 50% (70% < RPC < 100% IAS)
o \Valdade:até __ / [ (12 meses).

e Técnico(a) / Visto:
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