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incompatibilidade com o exercicio de funcbes
dirigentes na administracao publica regional.

- Foi responsavel pela docéncia da cadeira de Direito
Comercial no Instituto Superior de Linguas e
Administracéo, entre 1992 e 2002.

- Exerceu a geréncia de trés entidades privadas que
desenvolviam a sua atividade nas areas do Turismo,
Hotelaria e similares.

SECRETARIA REGIONAL DE SAUDE E
PROTECAO CIVIL

Despacho n.° 207/2021

Na senda da constituicio da Unidade de
Farmacovigilancia da Regido, foram estabelecidas
diretrizes gerais de funcionamento da mesma, em sede do
Regulamento Interno, aprovado pelo Conselho Diretivo do
Instituto de Admlnlstragao da Saude, IP-RAM, (IASAUDE,
IP-RAM), em 20/12/2019.

Neste sentido, no Regulamento interno foram fixados,
genericamente, 0s montantes referentes as compensacgdes
pecunidrias a abonar aos técnicos que compdem a referida
Unidade de Farmacovigilancia, as quais, no entanto, nunca
foram processadas, apesar de terem sido prestados servigos
pelos mesmos.

Deste modo, considerando 0s sucessivos contratos de
prestagdo de servicos celebrados desde 1 de julho de 2019,
entre 0 IASAUDE,IP-RAM e o INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, IP
(INFARMED, IP), em matéria de farmacovigilancia, no
ambito do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), para
a cobertura territorial do Arquipélago da Madeira, por
intermédio da Unidade de Farmacovigilancia da Madeira,
adiante designada por Unidade, importa clarificar os moldes
em que tais abonos devem ser efetuados.

Com efeito, na decorréncia da sobredita prestacdo, a
Unidade obriga-se a desenvolver, no ambito do SNF e sob
orientagdo do INFARMED, IP, os servigos técnicos
especializados de farmacovigléncia na Regido Auténoma da
Madeira, importando, pois, aprovar 0 Regulamento da
Unidade, de molde a operacionalizar o pagamento de uma
compensacdo pecuniaria aos elementos que constituem o
grupo de trabalho da Unidade, ou que com esta colaborem,
através das verbas contratuallzadas e atribuidas pelo
INFARMED, IP a0 IASAUDE, IP-RAM.

Por sua vez, importa sublinhar que as atividades de
farmacovigiléncia desenvolvidas pela Unidade, de recolha,
processamento e andlise das notificacbes espontaneas de
suspeitas de reacBes adversas de farmacos ocorridas na Regido
Autonoma da Madeira, tendo por fito asseverar a seguranca
dos medicamentos, bem como a participacdo em estudos de
farmacoepidemiologia, assumem especial relevéncia no
dominio da protecdo da Satde Publica na Regido Auténoma.

Além disso, 0 carater técnico e especializado dominante
que carateriza o contetido funcional dos profissionais de satde
a incorporar na Unidade, bem como, concomitantemente, o
manifesto interesse publico subjacente as respetivas atividades,
demandam a presente revisdo.

Em suma, afigura-se indispensavel o recrutamento e
afetagdo de médicos e farmacéuticos, para o cabal exercicio
das funcBes adstritas @ Unidade, desta forma impondo-se
proceder ao pagamento de uma compensacdo pecuniaria pelo
exercicio das atividades correspondentes.

Nesta conformidade, Importa, pois, proceder a
aprovacdo de um novo Regulamento da Unidade, com
eficdcia externa, ficando expressamente previsto que o
mesmo deve produzir efeitos reportados a 1 de julho de
2019, por forma a legitimar o pagamento da aludida
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compensacdo pecuniaria aos elementos que constituem o
grupo de trabalho da Unidade, ou que com esta colaborem,
através das verbas contratuallzadas e atribuidas peIo
INFARMED, IP ao IASAUDE, IP-RAM, atualmente no
dominio contratual da Direcédo Regional da Sadde (DRS),
por sucessdo legal na presente matéria decorrente da

restruturacdo organica do IASAUDE, IP-RAM e
consequente criagdo da DRS.
Assim:

Ao abrigo do nimero 3, do artigo 166.°, conjugado com
a alinea b) do nimero 1, e nimero 4, do Anexo Il do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na atual
redacdo, e da alinea i) do n.° 2 do artigo 3.° do Decreto
Regulamentar Regional n.° 1/2020/M, de 2 de janeiro,
alterado  pelo  Decreto  Regulamentar  Regional
n.° 29/2020/M, de 5 de maio, retificado pela Declarag¢do de
Retificagdo n.° 21/2020, publicada no Diario da Republica,
| Série, n.° 102, de 26 de maio, determina-se o seguinte:

1-  Proceder a aprovacdo do Regulamento da Unidade
de Farmacovigilancia da Regido Auténoma da
Madeira, em anexo ao presente Despacho e do qual
faz parte integrante.

2- O presente Despacho entra em vigor apds a sua

publicacdo e produz efeitos reportados a 1 de julho
de 20109.

Secretaria Regional de Saude e Protecéo Civil, no Fun-
chal, no dia 1 de junho de 2021.

O SECRETARIO REGIONAL DE SAUDE E PROTECAO CIVIL,
Pedro Miguel de Camara Ramos

Anexo do Despacho n.° 207/2021, de 7 de junho
Regulamento

Unidade de Farmacovigilancia da Regido Autdbnoma da
Madeira

Artigo 1.°
Misséo

A Unidade de Farmacovigilancia da Regido Auténoma
da Madeira (UFM) tem como escopo e missdo assegurar a
realizacdo das atividades de farmacovigilancia na Regido
Auténoma da Madeira, em articulagdo com o Infarmed IP e
a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA).

Artigo 2.°
Constituicdo

A Unidade de Farmacovigilancia da Regido Autonoma
da Madeira € constituida pelos seguintes elementos,
designados por Despacho do Secretario Regional de Saude
e Protecdo Civil:

a) Coordenador;

b) Meédico(s) — Avaliador(es): peritos para analise de

notificagcdes de reacBes adversas e para imputacdo

de causalidade das notificagbes de reagGes
adversas;

¢) Farmacéutico(s) - Técnico(s) de
Farmacovigilancia: peritos para analise de

notificagdes de reacBes adversas;
d) Gestor da Qualidade — Médico ou Farmacéutico;

e) Delegados de Farmacovigilancia;
f)  Estatista(s);
g) Secretariado.
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Artigo 3.°
Competéncias
1-  Aos Membros da UFM, compete genericamente:

a)

a)

Assistir as reunides da UFM para as quais forem
convocados, salvo se por motivos de forca maior
ndo possam comparecer, devendo sempre
comunicar ao coordenador a sua auséncia;
Preparar a “Ordem de Trabalhos” de cada
reunido;

Desenvolver os trabalhos necessarios no ambito
das competéncias da UFM;

Participar nos debates e nas votagcdes das
reunides;

Participar nos grupos de trabalho aos quais
pertencam;

Respeitar a confidencialidade da informagéo
pessoal e dos dados a que acedam em sede da
UFM;

Colaborar na gestdo da qualidade.

Ao Coordenador, compete:

b)
c)

d)

n)

Dirigir a atividade inerente a UFM;

Elaborar a proposta de plano de atividades
anual;

Elaborar os  relatérios  trimestrais  de
monitorizacdo do desempenho da UFM a
submeter ao Infarmed IP
Acompanhar e avaliar
atividade desenvolvida;
Aprovar os planos de formagéo;

Garantir o cumprimento da legislacio em vigor;
Assegurar a representacdo da UFM;
Elaborar a convocatéria das
determinar a “Ordem de Trabalhos”;
Presidir as reunifes, moderar os debates e
suspender as mesmas por causas justificadas;
Desempatar as votagBes com 0 seu voto de
qualidade;

Garantir o cumprimento do disposto no presente
Regulamento;

Exercer as fungBes que sejam inerentes a sua
condicdo de Coordenador;

Colaborar na gestdo da qualidade.

sistematicamente a

reunibes e

Aos Avaliadores, compete:

a)

b)

Elaborar os relatorios de
causalidade das ReagBes
Medicamentos (RAM);
Avaliar / validar clinicamente e imputar a
causalidade de RAM Graves e Morte / Risco de
Vida / Anomalia Congénita;

Submeter notificagdes no Portal RAM,;

Guardar a notificacdo no Portal RAM;

Aceitar a notificagdo Submetida: A¢do em
validacéo;

Validar a notificacao;

Pré-rejeitar a notificagéo;

Rejeitar a notificacéo;

Criar e terminar a agdo: Informacéo adicional;
Criar a terminar a acdo: Pedido de elementos;
Aceitar a notificacdo Validada: Acdo em
Finalizacéo;

Considerar duplicada a notificac&o;

Finalizar a notificacdo;

Anular a notificacéo;

Criar, guardar e terminar a acao: Follow-up;
Enviar para Imputacdo de causalidade;

Aceitar a notificacdo Finalizada e Por
Imputar: Agdo em Imputacéo;

imputacdo de
Adversas de
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r
s)
B

Copiar a notificagéo;
Gerar CIOMS;
Colaborar na gestdo da qualidade.

Aos Técnicos de Farmacovigilancia, compete:

a)

b)

c)
d)

e)
f)
9)

Analisar as  ReagBes  Adversas de
Medicamentos (RAM);

Monitorizar a rececdo de ACK;

Validar os critérios minimos;

Acompanhar as suspeitas de problema de
qualidade notificadas ao SNF (com RAM);
Submeter notificacbes no Portal RAM,;
Guardar a notificacdo no Portal RAM;

Aceitar a notificacdo Submetida: acdo em
validagdo;

Validar a notificagéo;

Pré-rejeitar a notificacao;

Rejeitar a notificagao;

Criar e terminar a a¢do: Informacéo adicional;
Criar a terminar a acdo: Pedido de elementos;
Aceitar a notificagdo Validada: Acdo em
Finalizacéo;

Considerar duplicada a notificacéo;

Finalizar a notificacéo;

Anular a notificagéo;

Criar, guardar e terminar a a¢do: Follow-up;
Criar e terminar a acdo: Verificacdo de
duplicados (Pesquisar e verificar a existéncia
de duplicados);

Enviar para Imputacdo de causalidade;

Aceitar a notificagdo Finalizada e Por
Imputar: Acdo em Imputacdo;

Editar a notificacgéo;

Copiar a notificagéo;

Gerar CIOMS;

Ministrar formacéo;

Colaborar na gestdo da qualidade.

Ao Gestor de Qualidade, compete:

a)

b)

c)
d)

Coordenar os profissionais envolvidos na
elaboracdo do Manual de Qualidade,
promovendo as diligéncias necessérias ao
respetivo cumprimento;

Executar e dar cumprimento aos documentos
de suporte do Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ);

Implementar e controlar o SGQ;

Recolher os dados, analisar e executar o
relatério anual de revisdo do SGQ.

Aos Delegados de Farmacovigilancia, compete:

a)

b)

c)

Divulgar junto dos profissionais de salde da
estrutura de salde a que pertencam, o Sistema
Nacional de Farmacovigilancia;

Promover junto dos profissionais de salde da
estrutura a que pertencam, o envio UFM das
notificacdes de suspeitas de reacdes adversas
de que tenham conhecimento;

Promover ag¢lGes de formagdo na é&rea de
farmacovigilancia no &mbito da estrutura a
que pertengam.

Ao Estatista, compete:

Efetuar

analises estatisticas de todas as

componentes inerentes a atividade da UFM.

Ao Secretariado, compete:

a)

Rececionar, registar em documento prdprio e
arquivar notificacdes de RAM, recebidas por
vias alternativas ao FO do Portal RAM;
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b) Alocar, em tempo datil, a um perito o
tratamento de todas as RAM que sejam
enderecadas para a UFM,;

€) Monitorizar o cumprimento dos tempos
legalmente previstos para o tratamento de uma
nova RAM / enviar alertas aos colaboradores
da UFM,;

d) Estabelecer ligagdo com 0s organismos
oficiais no que concerne a partilha e rececéo
de documentacdo e orientacoes;

e) Rececionar as chamadas telefénicas 24/24h, 7
dias por semana;

f) Elaborar os relatérios de avaliacdo de
formagéo;

g) Submeter notificacdes no Portal RAM;

h) Guardar a notificagdo no Portal RAM;

i) Aceitar a notificacdo submetida: acdo em
validagéo;

j)  Validar a notificagéo;

k) Pré-rejeitar a notificacéo;

I)  Rejeitar a notificagdo

m) Criar e terminar a acdo: Informacdo adicional;

n) Criar a terminar a ago: Pedido de elementos;

0) Enviar para Imputacéo de causalidade;

p) Copiar a notificagdo;

q) Gerar CIOMS;

r)  Colaborar na gestdo da qualidade.

_Artigo 4.°
Ambito de atuacdo

A UFM assegura a realiza¢do das seguintes atividades:

1-

Procedimento e andlise de reacdes adversas de

medicamentos (RAM):

a) Rececdo, classificagho, procedimento e
validacdo das notificacbes espontaneas de
suspeitas de reagBes adversas, incluindo nexo de
qualidade, a efetuar por médicos e farmacéuticos
que possuam formacao especifica para a analise;

b) Monitorizacdo intensiva dos farmacos indicados
pelo Infarmed, IP;

i.  Definicdo de planos de agdo com realizacio de
formacdo aos profissionais de salde e estudos de
vigilancia apertada aos farmacos indicados.

ii. Fixacdo de delegados de farmacovigilancia de
proximidade, nas areas com maior utilizacdo
desses farmacos, de modo a fomentar uma
notificacdo mais eficaz.

2- Colaboragdo na avaliagdo de processos de
ambito europeu, da responsabilidade do
Infarmed, IP:

a) Com a devida formacdo por parte do Infarmed,
IP a UFM designara os colaboradores
necessarios a para o processamento de Relatério
Periodico de Seguranca (RPS), Post
Authorisation Safety Study (PASS) ou Plano de
Gestdo de Risco (PGR);

b) A UFM podera participar em projetos de ambito
europeu designados pelo Infarmed, IP;

c) Colaboragdo na detecdo de sinal de seguranca
e/ou qualidade;

d) A UFM realizar4 uma procura ativa de sinais de
seguranca relacionados com os medicamentos
através da criagdo dos delegados de
proximidade, formacéo e envolvimento continuo
dos mesmos;

e) As suspeitas de defeito de qualidade serdo
reportadas em tempo Util ao Infarmed, IP;
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f)  Atividades de divulgacdo e promogdo do
sistema nacional de farmacovigilancia, de
acordo com o plano acordado com o
Infarmed,IP;

g) Emissdo de um relatério de atividades,
conforme solicitado pelo Infarmed e plano de
acdo para aprovacdo do Infarmed, IP, com
vista a correcdo de eventuais desvios e a
melhoria continua da UFM.

Artigo 5.°
Reunifes e Quérum

As convocatorias para as reunifes sdo realizadas
por correio eletrénico, sempre que possivel com
sete dias de antecedéncia, nelas constando a
“Ordem de Trabalhos”.

Cada convocatéria é acompanhada da
documentagdo de suporte a “Ordem de Trabalhos”,
bem como da ata da reunido anterior.

Devem ser realizadas atas de todas as reunides.

Para que as decisdes da UFM se tornem vélidas é
necessaria a participacdo nas reunides de metade
dos seus membros, sendo um deles o Coordenador
ou 0 membro que eventualmente o substitua.

As decisdes sdo tomadas por maioria simples,
tendo o coordenador, em caso de igualdade na
votacéo, voto de qualidade.

Artigo 6.°
Compensagao pecuniéria

Sao estabelecidas compensagdes pecuniérias para
0s membros da UFM pela execucao dos trabalhos,
nos respetivos prazos conferidos, os quais incluem
o IVA ataxa legal em vigor.

N&o haverd lugar ao pagamento de compensacoes,
previstas no namero anterior, em caso de
incumprimento do respetivo prazo de execucao,
salvo se o incumprimento for alheio & UFM, aos
seus membros ou demais executantes.

Estabelecem-se  as

pecunidrias:

a) Coordenador - € 300,00 por més;

b) Gestor da Qualidade - € 300,00 por més;

c) Secretariado - € 300,00 por més;

d) Peritos para analise de notificacGes de reacGes
adversas - € 60,00 por notificagdo enviada;

e) Peritos para imputacdo de causalidade das
notificacbes de reacBes adversas graves -
€ 60,00 por notificagao enviada;

f) Formadores - € 120,00 por agdo formativa
efetuada;

g) Estatista - € 120,00 por trabalho efetuado.

seguintes  compensacdes

4 — As compensagBes pecunidrias sdo pagas apés

realizagdo ~ dos  trabalhos,
formalidades adicionais.

sem  quaisquer

Artigo 7.°
Entrada em vigor e producdo de efeitos

O presente Regulamento interno entra em vigor ap6s a

sua publicacdo e produz efeitos reportados a 1 de julho de
20109.



