G da Regido Administrativa Especial de M ~

ovemno da Fegido ATTativa Bspeci e MG Observacdes sobre o tratamento de todos os
Instituto para a Supervisdo e Administragdo Farmacéutica

registos de utentes (processos clinicos) referentes

a receitas médicas e a servicos farmacéuticos

aquando do encerramento da actividade comercial

de farmacia, drogaria ou farmacia chinesa

Ao abrigo do disposto no n.° 4 do art.® 8.° da Lei n.° 5/2016 (Regime juridico do erro
médico) e de acordo com o ponto 4.4 do Anexo 1 do Despacho do Director dos Servigos
de Saude n.° 05/SS/2017, os prestadores de cuidados de saude que, por qualquer motivo,
cessem a respectiva actividade, sdo obrigados a assegurar o tratamento adequado dos
processos clinicos dos seus utentes, incluindo:
® Os processos clinicos devem ser entregues directamente aos utentes e o Instituto para

a Supervisao ¢ Administracdo Farmacéutica deve ser notificado de tal;
® (Caso a entrega, referida no ponto anterior, ndo seja possivel, os prestadores de

cuidados de saude estdo obrigados a enviar os processos clinicos dentro do prazo de

conservacgao legalmente previsto para o Instituto para a Supervisao e Administracao

Farmacéutica e notificar os utentes de tal, através de publicacdo de antincios em dois

dos jornais mais lidos na Regido Administrativa Especial de Macau, um em lingua

chinesa e outro em lingua portuguesa.

De acordo com a defini¢do de processo clinico no ponto 3 do Despacho supracitado,
durante o periodo do aviamento da receita médica e do fornecimento de servigos
farmacéuticos aos utentes, os profissionais farmacéuticos da farmacia, da drogaria ou da
farmacia chinesa procedem ao registo de tudo referente a receitas médicas e a servigos
farmacéuticos a utentes, da forma electronica ou de outras formas. S6 assim o registo pode

ser considerado como um “processo clinico”.

Com vista a assegurar a integridade, seguranca, confidencialidade dos “processos
clinicos” e ter conhecimento do seu paradeiro, se a farmacia, drogaria ou farmacia chinesa

ndo conseguir entregar directamente os “processos clinicos” ao utente aquando da cessagao
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da sua actividade, ¢ obrigada a entrega-los de acordo com as normas abaixo, a Divisao de

Licenciamento do Departamento de Licenciamento e Inspeccao para o pessoal proceder a

verificagdo necessaria.

1. Prazo de entrega

1.1 A farmécia/drogaria/farmacia chinesa deve, no prazo de 60 dias a contar do primeiro

dia imediato ao da assinatura de recep¢ao da carta de notificagdo do cancelamento do

alvara, entregar os “processos clinicos” a Divisao de Licenciamento do Departamento

de Licenciamento e Inspeccgao.

2. Processo de entrega

2.1 Pessoa responsavel pela entrega:

211

212

2.1.3

Os “processos clinicos” devem ser entregues pessoalmente pelo proprio
proprietario da farmacia/drogaria/farmacia chinesa;

Ao abrigo do disposto no n.° 4 do art.° 7.° da Lei n.° 8/2005, os “processos
clinicos” também podem ser entregues por um profissional farmacéutico ou
outro trabalhador da farmacia/drogaria obrigado a sigilo, o qual deve exibir
a procuracdo aquando da entrega dos “processos clinicos”, para verificagdo
da identidade de representante legal.

Em caso de incapacidade de entrega pelo proprietario da
farmécia/drogaria/farmacia chinesa ou de morte do mesmo e perante a falta
de um representante mencionado no ponto 2.1.2, a pessoa que cumpra os
critérios de identificagdo previstos no n.° 1 do artigo 6.° da Lei n.° 5/2016,
pode entregar os ‘“processos clinicos” em nome do proprietario da
farmécia/drogaria/farmacia chinesa conforme ordem sucessiva indicada.
Aquando da entrega pessoal dos “processos clinicos”, o parente deve exibir
um documento comprovativo, para confirmacao da relacdo entre a pessoa

que fez a entrega e o proprietario da farmacia/drogaria/farmacia chinesa.

2.2 Os “processos clinicos” devem ser entregues a Divisdo de Licenciamento do

Departamento de Licenciamento e Inspec¢do, de acordo com os seguintes métodos:

2.2.1%Processos clinicos” em papel
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Os “processos clinicos” em papel devem ser lacrados em sobrescritos
na ordem de ano ¢ data de distribuicdo da prescricao médica, e um
numero de série deve ser estabelecido para cada sobrescrito em
algarismos arabicos;

O ntimero de série, a designacgao da farmacia/drogaria/farmacia chinesa,
o numero do alvara, o ano e a data da distribuigdo da prescri¢ao médica,
bem como o niimero dos “processos clinicos”, devem ser indicados em
cada sobrescrito;

Devem ser preenchidos o certificado de entrega dos “processos
clinicos”, a lista dos “processos clinicos” entregues em papel e a lista

dos “processos clinicos” entregues a pacientes (se aplicavel).

2.2.2°Processos clinicos” electronicos

Caso os “Processos clinicos” sejam disponibilizados em suporte
electronico, os “Processos clinicos” electronicos devem ser
armazenados em CD-Rom ou em Cartdo de memoria USB para entrega.
Os processos clinicos devem ser conservados em ficheiros ordenados
por ano e data da distribuicdo da prescri¢do médica, e um niimero de
série em algarismos ardbicos deve ser estabelecido para cada
sobrescrito;

Ao entregar os “Processos clinicos”, a farmacia/drogaria/farmacia
chinesa deve exibir o “Certificado Electronico de Pessoal Qualificado”
emitido por CTT ao profissional farmacéutico relevante para
verificacdo da validade da sua identidade electrénica e assinatura nos
“processos clinicos”;

Cada CD-Rom ou cada Cartdo de memoria USB deve ser colocado
num sobrescrito separado. SO apdés o pessoal da Divisdo de
Licenciamento do Departamento de Licenciamento e Inspeccdo
concluir a importacdo dos dados dos “processos clinicos” ¢ que cada
sobrescrito pode ser lacrado;

O numero de série, a designagao da farmacia/drogaria/farmécia chinesa,
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o numero do alvara, o ano e a data de distribuigdo da prescricao médica,
bem como, o tipo de suporte electronico, devem ser indicados em cada
sobrescrito.

Devem ser preenchidos o certificado de entrega dos ‘“processos
clinicos”, a lista dos “processos clinicos” electronicos entregues e a

lista dos “processos clinicos” entregues a pacientes (se aplicavel).

2.2.30bservagoes quanto ao preenchimento de féormulas:

Ao preencher o certificado de entrega dos “processos clinicos” (vide
Anexo 1 - modelo), ¢ necessario indicar: a designagao da
farmacia/drogaria/farmdcia chinesa, o nimero do alvara, o nome do
titular do alvara, o endereco de comunicagdao ¢ o numero do telefone
de contacto. Caso a pessoa responsavel pela entrega seja representante
legal necessita ainda de preencher os dados de identificacdo da pessoa
responsavel pela entrega e entregar a procuracao.

Ao preencher a lista de dos “processos clinicos” electronicos/em papel
entregues (vide Anexos 2 e 3 - modelo), ¢ necessario ser indicado no
subscrito: o numero de série, o tipo de suporte electronico (se aplicavel),
o nome e o numero de BIR de cada paciente ou o nimero do cartdo de
utente emitido pela entidade de cuidados de saude; caso ndo seja
possivel fornecer o nimero do BIR ou o numero de cartdo de utente
emitido pela entidade de cuidados de satude, deve ser preenchida a data
de nascimento do paciente, para identificar o utente;

Ao preencher a lista dos “processos clinicos” entregues a pacientes (cfr.
Anexo 4 - Modelo da féormula), para além da apresentacdo das
informagdes supracitadas, ainda é necessario apresentar o certificado
de entrega dos “processos clinicos” assinado pelo paciente;

Caso os “processos clinicos” sejam directamente entregues aos
pacientes, a farmdécia/drogaria s6 necessita de entregar o certificado de
entrega dos “processos clinicos”, a lista dos “processos clinicos”

entregues a pacientes (anexo 4) e o certificado de entrega dos
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3.2

3.3

4.2

“processos clinicos” assinado pelo paciente.

Procedimento de verificacdo

ApoOs a conclusdo do processo de verificagdo pelo pessoal da Divisdo de
Licenciamento do Departamento de Licenciamento e Inspec¢do, o funcionario que
recebeu e a pessoa responsavel pela entrega devem em conjunto assinar em cima do
selo oficial dos sobrescritos dos “processos clinicos”, também devem assinar nos
locais designados o certificado de entrega de “processos clinicos”, a lista de
“processos clinicos” electronicos/em papel entregues e a lista dos “processos clinicos”
entregues a pacientes, para verifica¢do e confirmacao;

O original das listas acima mencionadas deve ser arquivado na Divisdo de
Licenciamento do Departamento de Licenciamento e Inspec¢do e a sua copia sera
devolvida a pessoa responsavel pela entrega;

A copia do certificado de entrega dos “processos clinicos™ assinada pelo paciente deve
ser arquivada na Divisdo de Licenciamento do Departamento de Licenciamento e

Inspeccao e o seu original devolvido a pessoa responsavel pela entrega.

Anuncio a publicar

Apbs a entrega dos “processos clinicos” a Divisdo de Licenciamento do Departamento
de Licenciamento e Inspec¢do, a farmdcia/drogaria/farmacia chinesa também ¢
obrigada a notificar a utentes através da publicagdo de antincios em dois dos jornais
mais lidos na Regido Administrativa Especial de Macau, um em lingua chinesa e outro
em lingua portuguesa (cfr. Anexos 5 e 6 - exemplo dos antlincios na lingua chinesa e
portuguesa).

A farmacia/drogaria/farmacia chinesa deve entregar pessoalmente, ou enviar por e-
mail ou por fax, a Divisdo de Licenciamento do Departamento de Licenciamento e
Inspeccdo, o recorte dos antncios publicados nos jornais, no prazo dos 5 dias tteis a
contar do primeiro dia imediato ao da publicacdo dos anuincios, devendo ser também

indicada a data da publicagdo.
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5.2

Observacoes

Ao abrigo do disposto na alinea 4 do n.° 2 do art.® 8.° da Lei n.° 5/2016 (Regime
juridico do erro médico), o processo clinico deve ser conservado por um prazo minimo
de 10 anos a contar do registo das ultimas informagdes, salvo se o utente for menor,
em que o prazo minimo sé se completa apos decorridos dois anos da data em que o
menor adquire maioridade. Quanto aos “processos clinicos” fora do prazo legal de
conservagao, de acordo com o ponto 4.2.5 do anexo 1 do Despacho do Director dos
Servigos de Saude n.° 05/SS/2017, a farmacia/drogaria/farmacia chinesa pode
proceder a eliminagdo dos processos clinicos, mas, o processamento da sua eliminacao
deve atender aos critérios de confidencialidade e racionalidade de meios e custos € a
metodologias ecoldgicas de preservagdo do ambiente.

Para facilitar o procedimento de entrega dos “processos clinicos”, o certificado de
entrega dos “processos clinicos”, a lista dos “processos clinicos™ electronicos/em
papel entregues e a lista dos “processos clinicos” entregues a pacientes devem ser
preenchidos antecipadamente pela farmdcia/drogaria/farmécia chinesa, para o pessoal
da Divisao de Licenciamento do Departamento de Licenciamento e Inspecgao poder

proceder a verificagdo dos dados relacionados.
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