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O Instituto para os Comportamentos Aditivos e as Dependéncias, I.P. (ICAD, I.P.) tem como /é

missdo prevenir e reduzir os comportamentos aditivos e as dependéncias, assegurar o
tratamento, a reducgdo de riscos e a minimizacdo de danos, e a reinserg¢do social (nos termos do
Decreto-Lei n.2 89/2023, de 11 de outubro). A sua intervencdo assenta num modelo de
tratamento integrado, através de respostas inovadoras e sustentadas, de proximidade e

baseadas na evidéncia cientifica, centradas no cidad3o e nas comunidades.

O consumo de substancias tem impacto tanto no individuo — pelo aumento da doenca fisica
e/ou mental — como na sociedade, pelo incremento da transmiss3o de doengas infeciosas e da

criminalidade, entre outros fatores.

O consumo ilicito e o abuso de produtos psicotrépicos e estupefacientes tém vindo a registar,
em Portugal, tal como noutros paises, uma expansio preocupante, crescendo a um ritmo

elevado e envolvendo franjas cada vez mais vastas e diversificadas da sociedade.

Este panorama tem suscitado, junto da generalidade dos Estados, uma politica social
interventiva que visa, por um lado, prevenir o consumo dessas substancias, promovendo a
literacia e a educagdo dos cidadios — em especial dos jovens — e, por outro, estimular a procura
de tratamento, a recuperagdo e a integracdo da pessoa com comportamentos aditivos e

dependéncias.

Entre as diversas modalidades terapéuticas utilizadas, os programas de tratamento com
agonistas opidides, nomeadamente com cloridrato de metadona, tém conhecido um

incremento significativo nas Unidades de Intervengdo Local (UIL) do ICAD, I.P.

E ao responsavel clinico das Unidades de Intervengao Local (UIL) que compete a coordenagdo

dos programas e garantir a implementac3o dos protocolos de atuagdo estabelecidos.
A admissdo em programa pressupde a assinatura de consentimento informado.

A administracdo da dose didria de metadona aos utentes &, em regra, efetuada nas Equipas
Técnicas Especializadas de Tratamento - ETET. No entanto, com vista a melhorar a
acessibilidade, promover a adesdo ao tratamento e facilitar a insercdo social, tém sido
celebrados protocolos locais de colaboragdo com unidades de satide e IPSS. A responsabilidade

clinica permanece, em qualquer caso, no Responsavel Clinico da UIL.
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Neste contexto, as farmacias comunitérias, pela sua proximidade as comunidades e pela sua
reconhecida capacidade de resposta técnica e humana, constituem certamente uma importante
rede que pode complementar a atuacdo das ETET e de outros servios de saude, na

administracao de medicamentos.

A intervencdo conjunta da Ordem dos Farmacéuticos (OF), a Associa¢do Nacional das Farmdcias
(ANF) e a Associagdo de Farmdcias de Portugal (AFP) vislumbra-se como essencial na
representagdo dos profissionais e das farmacias comunitdrias intervenientes no projeto, e
permitirdo garantir a coordenagdo da sua atuagao e cooperagao com as ETET no funcionamento

dos programas.
Neste enquadramento, é assinado um protocolo de colaboracdo
Entre

O Instituto para os Comportamentos Aditivos e as Dependéncias, I.P., pessoa coletiva n.2
517 839 539, com sede no Parque de Satde Pulido Valente, Alameda das Linhas de Torres, n.2
117, Edificio SICAD, 1750-147 Lisboa, adiante abreviadamente designado por ICAD, 1.P. e aqui
representado pelo Presidente do seu Conselho Diretivo, Jodo Castel-Branco Gouldo, com

poderes para o ato, como PRIMEIRO OUTORGANTE;

O INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P, pessoa coletiva
de direito publico n.2 600037002, com sede no Parque de Satde de Lisboa, Edificio 21-A, Avenida
do Brasil, n.2 53, 1749-004 Lisboa, adiante abreviadamente designado por INFARMED e aqui
representado pelo Presidente do seu Conselho Diretivo, Rui Santos lvo, com poderes para o ato,

como SEGUNDO OUTORGANTE;

A Ordem dos Farmacéuticos, pessoa coletiva de direito publico n.2 500 998 760, com sede
na Rua da Sociedade Farmacéutica 18, 1169-075 Lisboa, doravante designada por OF, neste
ato representada por Prof. Doutor Helder Mota Filipe, Bastonario da Ordem dos Farmacéuticos,

com poderes para o0 ato, como TERCEIRO OUTORGANTE;

A Associacdo Nacional das Farmacias, pessoa coletiva n2 500 276 170, com sede na Rua Marechal
Saldanha, n.2 1, 1249-069 Lisboa, doravante designada por ANF, representada neste ato pelos
seus representantes legais, Ema Isabel Gouveia Martins Paulino Pires e Paulo José Marques
Fernandes, na qualidade de Presidente e Vice-Presidente, respetivamente, com poderes para o

ato, como QUARTO OUTORGANTE;
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A Associacdo de Farmdcias de Portugal, pessoa coletiva n2 502 798 602, com sede em Avenida
Sidonio Pais, 331, 4100-468 Porto, doravante designada por AFP, representada neste ato pelas
suas representantes legais, Isabel Cristina Padrdo Correia Cortez e Maria Manuela Hortas da
Silva Pacheco, na qualidade de Presidente e Vice-Presidente, respetivamente, com poderes para

o ato, como QUINTO OUTORGANTE.

Clausula 1.2
Objeto

1. O presente Protocolo tem por objeto formalizar a colaboragdo entre o Instituto para os

Comportamentos Aditivos e as Dependéncias, I.P. (ICAD, I.P.), o INFARMED — Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Salde, I.P., a Ordem dos Farmacéuticos (OF), a Associacdo
Nacional das Farmécias (ANF), e a Associa¢do de Farmacias de Portugal (AFP), na implementagéo

dos Programas de Tratamento da dependéncia de opioides ou de outras substancias psicoativas.

0 ambito do presente protocolo poderd, mediante decisdo do ICAD, I.P., e parecer favoravel
da Comissdo de Acompanhamento, ser alargado a todas as terapéuticas com indicagao
aprovada para o tratamento da dependéncia de opioides ou de outras substdncias
psicoativas, sempre que tal se revele clinicamente adequado e relevante em termos de
salde publica, através de adenda ao presente protocolo, na qual serdo definidas as

condi¢des técnicas, humanas e operacionais de implementagdo.

O presente Protocolo e respetivos anexos terdo de ser entendidos e obrigatoriamente
executados em integral cumprimento do enquadramento legal e normativo que for aplicavel

a cada Programa que os Outorgantes entendam implementar.

Clausula 2.2
Ambito da atuacdo farmacéutica e defini¢do dos beneficidrios

. As farmdcias que adiram ao programa devem reunir as condigdes técnicas e profissionais
previstas no enquadramento legal e regulamentar aplicdvel, e na orientagdo conjunta a

elaborar pelos Outorgantes.

. Alintervengdo farmacéutica ira compreender, nomeadamente:

a) A toma observada assistida e a dispensa supervisionada do medicamento,
exclusivamente realizada pelo farmacéutico habilitado, conforme prescrigdo passivel

de consulta no GMET Farma;

b) O registo eletrénico das administragdes, dispensas e eventuais incidentes clinicos na

plataforma GMET Farma;
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c) A monitorizacio da adesdo terapéutica e a detegdo precoce de reagdes adversas ou
outros eventos clinicos relevantes, que devem ser comunicados ao Responsavel Clinico

da ETET;

d) A colaboracdo na recolha de informagdo para fins de avaliagdo clinica e cientifica do
programa.
3. S3o beneficidrios elegiveis para integracdo em cada Programa, os utentes que cumpram os
requisitos a definir por orientagdo conjunta e que:
a) Necessitem de realizar administragdo presencial supervisionada e apresentem

dificuldade de deslocagdo regular a ETET;

b) Aceitem voluntariamente a integracdo no Programa e assinem o consentimento informado.

Clausula 3.2
Comissdo de acompanhamento

1. E criada uma Comissdo de Acompanhamento, sob coordenagdo do ICAD, I.P., que integra
pelo menos um representante de cada uma das cinco instituigdes outorgantes e que reunira,

ordinariamente, com periodicidade semestral.

2. Poderdo participar nas reunides outros elementos sempre que tal seja considerado

necessario ou conveniente a prossecugao dos objetivos da Comissao.

3. A esta Comissdo compete a avaliagdo permanente de cada Programa a implementar e a

eventual introduc8o das alteracdes que se afigurem necessarias.

Clausula 4.2
Competéncias

1. Sem prejuizo de outras obrigagBes previstas neste Protocolo e demais anexos, os
Outorgantes comprometem-se a colaborar de boa-fé e a desenvolver os seus melhores
esforgos para a sua execugdo, com um nivel adequado de diligéncia e interesse, e bem assim,

neste sentido, nomeadamente, a:

a) promover a troca de informagdo necesséria para a execucao do presente Protocolo;

b) assegurar o cumprimento das respetivas responsabilidades e atribuicdes associadas a

execucdo do Protocolo;

c) assegurar a disponibilidade dos respetivos interlocutores para estabelecer a articulagao

necessaria para o desenvolvimento do Protocolo;

d) prestigiar o bom nome dos Outorgantes e das demais institui¢des e entidades envolvidas;
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comunicar de imediato aos Outorgantes quaisquer conflitos de interesses ou deveres que

possam comprometer ou afetar o cumprimento integral do disposto no presente Protocolo;

comunicar entre si, por escrito, eventuais situagdes de que possa resultar 0 nao
cumprimento de quaisquer obrigacdes por si assumidas e decorrentes do presente
Protocolo, bem como, a previsivel duragdo do incumprimento, obrigando-se, em qualquer

caso, a utilizar todos os meios ao seu alcance para evitar prejuizos.

2. Competéncias do ICAD, I.P:

a)

b)

c)

Definir e controlar as atividades que decorrem da utilizagdo do cloridrato de metadona

em pratica ambulatéria, nomeadamente:

i. Adquirir e distribuir o cloridrato de metadona e todos os materiais a serem

utilizados pelas Farmécias no ambito deste programa;

ii. Nomear o responsavel, ao nivel das ETET, pela coordenacdo local do programa e
com o qual articulam, em cada zona, as farmacias, bem como a definicao das

atribui¢cGes que Ihe competem;
iii. Determinar as zonas geograficas em que a participagdo das farmacias seja prioritaria;

iv. Estabelecer critérios (inclusdo/exclusdo) para a dispensa destes medicamentos nas

farmacias;
v. Avaliar os resultados terapéuticos dos utentes incluidos neste programa.

Organizar, de acordo com o referencial farmacéutico da OF, a formagao inicial e os ciclos

periddicos de formagdo para os farmacéuticos envolvidos nos programas de tratamento;

Gerir e manter a Plataforma G-MET Farma.

3. Competéncias do INFARMED, I.P.:

a)

b)

c)

Acompanhar o cumprimento, no ambito do protocolo, das disposi¢bes legais em vigor
em matéria de substancias controladas, na monitorizacdo da implementagdo do

programa e rastreabilidade da dispensa destes medicamentos nas farmacias;

Proceder aos esclarecimentos necessdrios sobre circulagdo internacional de

substincias controladas e obrigacdes legais que |he sdo inerentes;

Divulgar pelos meios adequados, junto dos parceiros e das farmécias abrangidas pelo

protocolo, as normas necessarias a sua correta e eficaz implementacao.
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4. Competéncias da Ordem dos Farmacéuticos: A
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a) Promover a formag3o adequada dos farmacéuticos responsaveis pelo programa nas

farmacias envolvidas;

b) Aprovar o normativo de atuagdo profissional dos farmacéuticos envolvidos no

programa e validar a formagao adequada;

c) Colaborar em ac¢des de formacdo, organizadas para os farmacéuticos, em matérias

relevantes para a realizacdo do programa.
5. Competéncias da ANF e da AFP:

a) Promover a adesdo das farmdcias aos Programas implementados ao abrigo do

presente Protocolo;

b) Informar o ICAD, I.P. sobre a lista atualizada das farmécias que aderiram aos Programas,

com indicacdo da sua designagdo, contactos e Direcdo Técnica;

c) Acompanhar as farmdacias no cumprimento das obrigacdes legais e regulamentares que

sobre si impendem para participar a cada um dos Programas implementados;

d) Organizar, com a OF, a formagdo inicial e os ciclos periddicos de formacdo para os

farmacéuticos envolvidos nos programas de tratamento;
e) Criar as condi¢Bes logisticas necessarias ao desenvolvimento de cada Programa, de modo a:
i. Garantir o acompanhamento permanente das farmdcias envolvidas;

ii. Participar em reunides periédicas com as farmdcias, ETET e o Coordenador da Unidade
de Intervencdo Local (UIL) ou um seu representante, destinadas ao acompanhamento
do programa. A periodicidade serd trimestral apds a inclusio dos doentes nas

farmacias, seguindo-se de reunides semestrais;
iii. Elaborar e distribuir um relatério anual com indicadores de atividade das
farmacias;

iv. Apoiar a implementacdo das condigbes necessarias ao transporte, colocagdo e
devolugido dos medicamentos nos Programas de Tratamento da dependéncia de

opioides ou de outras substéncias.



Lz
Clausula 5.2 { M[

Orientagao Conjunta
Os Outorgantes comprometem-se, no dmbito das suas competéncias, a elaborar e aprovar uma
orientacio conjunta para cada Programa a implementar ao abrigo do presente Protocolo, na
qual serdo definidas as regras de execugdo de cada Programa, designadamente, a composi¢do
da comiss3o de acompanhamento e fungdes, as competéncias de cada entidade envolvida e de
todas as entidades terceiras que forem convidadas a integrar cada um dos Programas, os

requisitos técnicos e humanos a observar pelas farmacias aderentes na execugdo do Programa.

Os Outorgantes comprometem-se a elaborar, aprovar e publicar a primeira orientagdo
conjunta dedicada a organizagdo, funcionamento e procedimentos técnicos do programa
terapéutico de administracdo e dispensa supervisionada de cloridrato de metadona em

farmacia comunitdria, no prazo de 30 dias apds a celebrag¢do do presente Protocolo.

Clausula 6.2
Avaliacdo

Ap6s seis meses decorridos sobre o inicio de vigéncia do presente protocolo proceder-se-a a

avaliacdo do Programa, que possibilitara a introdugdo das modificagSes consideradas necessarias.

A avaliagdo incidira, designadamente, sobre os objetivos do programa, procedimentos
metodologicos utilizados, indice de satisfagdo dos utentes e opinido dos técnicos envolvidos

(técnicos das ETET e das farmécias).

Clausula 7.2
Financiamento

Sem prejuizo do enquadramento legal e normativo que for aplicavel a cada Programa nesta
matéria e das regras acordadas na presente cldusula, os termos do financiamento de cada

Programa a implementar serdo objeto da Orientagdo Conjunta referida na Clausula 5.2.

Compete ao ICAD, I.P. o financiamento global dos Programas que forem implementados,
designadamente, o servigo farmacéutico, os encargos de aquisi¢do de materiais e matérias-
primas, do seu transporte, bem como os custos associados aos formadores participantes nas

acdes de formagdo e ao apoio logistico nas areas da sua competéncia.

Competira as associagdes representativas das farmécias, em articulagdo com as associagbes
representantes dos distribuidores farmacéuticos, apoiar a implementacdo das condi¢oes
necessdrias ao transporte, colocagdo e devolugdo dos medicamentos nos Programas de

Tratamento da dependéncia de opioides ou de outras substancias.



Clsusula 8.2 9

Seguranga da Informagao e protecdo de dados pessoais L

As Entidades Outorgantes comprometem-se a assegurar a protegdo e confidencialidade dos
dados pessoais tratados no dmbito do presente Protocolo, em estrito cumprimento do disposto
no Regulamento (UE) 2016/679, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016
(Regulamento Geral sobre a Prote¢do de Dados ~ RGPD), e da Lei n.2 58/2019, de 8 de agosto,

gue assegura a sua execugdo na ordem juridica nacional.

Os dados pessoais tratados no ambito do Programa de Tratamento com Cloridrato de Metadona
em Farmdcias Comunitdarias destinam-se exclusivamente a prossecugdo dos objetivos definidos
no presente Protocolo, sendo proibida a sua utilizagdo para quaisquer outras finalidades. Para
efeitos do presente Protocolo, os dados de satide sdo reconhecidos como categorias especiais de

dados pessoais na acec¢do do artigo 9.2 do RGPD e, como tal, merecem protecdo reforgada.

3. Cada Entidade Outorgante deve assegurar que o tratamento dos dados pessoais é efetuado de

forma licita, leal, transparente e limitada ao estritamente necessario, comprometendo-se a
adotar medidas técnicas e organizativas adequadas para garantir um nivel de seguranga

ajustado ao risco.

O acesso aos dados pessoais sera estritamente limitado aos profissionais devidamente
autorizados, e apenas na medida do necessario ao desempenho das fungdes inerentes a
execucdo do presente Protocolo. O acesso a dados pessoais de salde, enquanto categoria
especial de dados, serd estritamente limitado aos farmacéuticos, devidamente titulados e
inscritos na Ordem dos Farmacéuticos, os quais se encontram vinculados ao dever de sigilo

profissional e ao respetivo Codigo Deontoldgico.

As Entidades Outorgantes comprometem-se a assegurar que todos os intervenientes no
tratamento de dados observam o dever de confidencialidade, mesmo apds a cessdo das
respetivas fungbes, devendo, para o efeito, assinar e fazer assinar os necessdrios acordos de

confidencialidade e tratamento dos dados pessoais.

Em caso de violagdo de dados pessoais, as Entidades deverdo proceder a notificagao da

autoridade de controlo competente e, quando aplicével, dos titulares dos dados, nos prazos
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e termos legalmente previstos, bem como cooperar mutuamente na adogao cge medidas rl 2
corretivas adequadas. Findo o presente Protocolo ou cessada a necessidade do tratamento,
os dados pessoais deverdo ser eliminados ou devidamente anonimizados, salvo se a sua

conservacdo for exigida por disposigdo legal ou regulamentar.

7. As Entidades comprometem-se, ainda, a cooperar entre si e com a autoridade de controlo
competente em todas as matérias relacionadas com o tratamento de dados pessoais

decorrentes da execucdo do presente Protocolo.

Clausula 9.2
Casos omissos

Os casos omissos neste protocolo e as suas eventuais duvidas serdo resolvidos ou esclarecidos
por consenso entre o ICAD, I.P., o INFARMED, I.P., a OF e a ANF e AFP, depois de ouvida a

comissdo de acompanhamento. A sua resolugdo devera ser anexada ao protocolo inicial.

Clausula 10.2
Vigéncia
1. O presente protocolo comegcard a produzir efeitos na data da sua assinatura e terd a validade

de um ano, considerando-se automaticamente renovado por igual periodo se, até 30 dias

antes do seu termo, nenhuma das partes manifestar por escrito a intengdo de o denunciar.

2. Qualquer dos Outorgantes poderd, livremente e independentemente de justa causa, fazer
cessar o presente protocolo a todo a todo o tempo, desde que o faga por carta registada
com aviso de rece¢io com a antecedéncia de 30 dias, ndo conferindo a cessagdo a qualquer

dos Outorgantes o direito de ser indemnizado ou de qualquer modo compensado.

Clausula 112
Casos Omissos e alteragdes

A interpretacdo das disposicbes deste Protocolo, bem assim como eventuais lacunas ou
omissdes, serdo primeiramente resolvidas e esclarecidas por consenso entre os Outorgantes ou,
ndo sendo possivel, considerando a solugdo mais favoravel a prossecugdo dos fins e objetivos

assumidos.
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Este Protocolo poderd (i) ser formalizado em cinco exemplares, cada um dos quais com o valor
de um original, sendo que, neste caso, todos os exemplares conjuntamente constituem o
mesmo e Unico instrumento contratual; e (ii) ser assinado pelos Outorgantes por escrito de
forma manuscrita ou através de assinatura digital qualificada ou ainda de qualquer outra forma
digital de vinculacdo a que os Outorgantes atribuam ou reconhegam, de forma expressa, esse

valor.

Celebrado em Lisboa em 24 de novembro de 2025.

O 12 Outorgante, //,A/\——\,A =
4 {

Jodo Castel-Branco Gouldo, ’
Presidente do Conselho Diretito do ICAD, I.P.

O 22 Qutorgante,
Rui Santos Ivo,
Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED, I.P.

0 32 Outorgante, /'( ﬂ(w‘ (Z’(Zﬁ//gx

Helder Mota Filipe,
Bastondrio da Ordem dos Farmacéuticos /

0O 42 Outorgante, ( (/(
Ema Paulino, ‘___O —

Presidente da ANF ?; j / .
Paulo Fernandes, , A‘-\-QU )L~. r
Vice-Presidente da ANF .{/ /

O 52 Qutorgante, . - X o
Isabel Cristina Padrdo Correia Cortez, 25{ \:w\ (‘r enoale \ 51 €5
Presidente da AFP

Maria Manuela Hortas da Silva Pacheco, \\b w2 Mol oo S;Q V2 (232.( g <y

Vice-Presidente da AFP
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