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SUMARIO EXECUTIVO

SUMARIO EXECUTIVO

O Programa do XXIl Governo Constitucional assume como prioridade tornar o
Servico Nacional de Saude (SNS) mais justo e inclusivo, com respostas de
proximidade, mais ajustadas as necessidades da populacdo portuguesa e
posicionando a pessoa com doenca' no centro do sistema de saude.

O tratamento farmacoldgico € um dos pilares da gestdo da doenca crénica,
sendo crescente o impacto da inovacdo terapéutica nos resultados em salude
e consequentemente na qualidade de vida do doente.

Neste dmbito, importa assegurar o acesso ao medicamento e facilitar assim a
adesdo a terapéutica.

Ao longo dos Ultimos anos, foram implementados em varios hospitais do SNS
iniciativas de proximidade, com o objetivo de responder as necessidades dos
doentes, em partficular os que apresentavam dificuldades relacionadas com
mobilidade, distGncia geogrdfica ou capacidade socioecondmica.

Com a evolucdo da pandemia COVID-19 houve necessidade de um rdpido
desenvolvimento e implementacdo de solucdes de proximidade, de forma a
assegurar a continuidade do fornecimento dos medicamentos dispensados nos
hospitais.

O grupo de frabalho para a dispensa de proximidade de medicamentos
procurou andlisar a experiéncia adquirida no contexto dos diferentes projetos
de proximidade (incluindo os implementados no contexto pandémico) junto de
todos os intfervenientes. Auscultando e envolvendo os parceiros, em diferentes
fases dos frabalhos efetuados, foi possivel por um lado analisar as diferentes
dimensdes e vertentes aplicAveis e, por outro, considerar e valorizar
expectativas e necessidades concretas.

A andlise realizada resultou num conjunto de recomendacdes, que visam
centrar o processo nas necessidades, opgcdes e preferéncias do doente,
salvaguardando e assegurando a sua seguranca, o sucesso da intervencdo

farmacoldgica e a sustentabilidade do processo.

I Doravante designado como doente
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= O grupo de trabalho considera que a implementacdo de sistemas de dispensa
em proximidade deve contemplar dois eixos de acdo distinfos e
complementares: a fransferéncia de medicamentos atualmente dispensados
na Farmdcia Hospitalar para Farmdcia Comunitdria (permitindo assim ao
doente aceder ao medicamento nas mais de 2800 farmdcias portuguesas, com
ampla cobertura geogrdfica) e a dispensa de proximidade, em que o0s
medicamentos se mantém com gestdo, supervisdo e monitorizacdo pela
farmdcia hospitalar, mas que podem ser enfregues/dispensados em locais de
maior proximidade designadamente Hospital de proximidade, Unidade de
Cuidados de Saude Primdrios, Farmdcia Comunitdria de proximidade ou no
proprio domicilio do doente.

= O grupo de tfrabalho considera que os doentes que estejam clinicamente
estabilizados podem reunir condicdes para receberem a sua medicacdo
através de procedimentos de dispensa de proximidade. Esta opcdo deve ser
preferencialmente disponibilizada aos doentes mais vulnerdveis em termos de
mobilidade, dist@ncia geogrdfica, capacidade econdémica ou
constrangimentos laborais.

= Na dispensa de proximidade o grupo de trabalho considera que se deve
garantir alguma flexibilidade aos hospitais para adotarem os modelos de
dispensa que melhor se adequem a sua readlidade. Contudo,
independentemente do modelo que vier a ser implementado, devem ser
assegurados determinados pressupostos, nomeadamente o acompanhamento
pelo farmacéutico hospitalar, através da consulta farmacéutica, a protecdo de
dados pessoais, as boas praticas de distribuicdo e dispensa de medicamentos,
incluindo mecanismos de prevencdo de fraude, e sistemas de informacdo e
monitorizacdo, que permitam também a avaliagcdo do processo.

= Os doentes incluidos em modelos de dispensa de proximidade deverdo ser
acompanhados atfravés de uma consulta farmacéutica hospitalar de
seguimento. Esta consulta permitird aferir, ndo sé o cumprimento da terapéutica
e respetivos resultados em saude, mas também a percecdo do doente sobre o
tratamento e o modelo de cedéncia em que foi incluido, apoiando-o no
esclarecimento de duividas, preocupacdes ou necessidades especificas.

= No estrito cumprimento da legislacdo em vigor, a protecdo de dados pessoais

de saude dos doentes deve ser permanentemente assegurada.
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= QOs circuitos dos medicamentos no contexto da dispensa de proximidade
devem cumprir com todos os requisitos inerentes as boas praticas de distribuicdo
de medicamentos para uso humano e as normas de dispensa. De forma a
garantir  a autonomia dos hospitais, rentabilizando e otimizando
transportes/circuitos j& existentes, devem ser providenciadas alteracoes
legislativas que estabelecam os requisitos e condicoes a observar, por forma a
garantir a conservacao e rastreabilidade dos medicamentos.

= O grupo de ftrabalho considera que a implementacdo de sistemas de
informacdo robustos e interoperacionais € essencial & implementacdo da
dispensa de proximidade, permitindo a monitorizacdo e avaliacdo dos
processos em varias dimensoes (resultados em saude, rastreabilidade, custos).

= Para além dos requisitos atrds referidos, o grupo de trabalho considerou
importante definir os circuitos associados aos diferentes modelos de modo a
promover a harmonizacdo necessdria nas diferentes entidades do sistema de

salde.
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ENQUADRAMENTO

O Programa do XXIl Governo Constitucional assume como prioridade tornar o SNS
mais justo e inclusivo, com respostas de proximidade, mais ajustadas as
necessidades da populacdo portuguesa e posicionando o doente no centro do

sistema de salde.

O tratamento farmacolégico € um aspeto com relevancia no contexto das
abordagens terapéuticas da doenca crénica, sendo a garantia do acesso a
medicamentos adequados a cada doente, um dos pilares do Sistema de Saude

Portugués.

O arsenal terapéutico nacional apresenta uma diversidade de opcoes
farmacoldgicas, com diferentes tipologias de acesso, dependentes da relacdo
beneficio/risco e perfil de seguranca de cada medicamento, conforme
estabelecido em cada Autorizacdo de Infroducdo no Mercado (AIM),
consubstanciado com a experiéncia da pratica clinica e de farmacovigiléncia
associadas a sua utilizacdo ao longo do tempo. Um dos critérios que estabelece o
acesso aos medicamentos € a sua classificacdo quanto a dispensa, que pode
variar desde medicamentos ndo sujeitos a receita médica a medicamentos

sujeitos a receita médica restrita de uso exclusivo hospitalar.

Em Portugal, na Ultima década assistiv-se a um aumento do numero de
medicamentos inovadores aprovados, sendo que a maioria foi condicionada &
prescricdo e dispensa hospitalar. A necessidade de haver uma monitorizac@o e
vigiléncia em determinadas terapéuticas inovadoras, ao nivel da eficdcia e
seguranca, com um maior acompanhamento por parte dos profissionais de saude

hospitalares, bem como aspetos econdmicos tém fundamentado esta decisdo.

Alguns destes medicamentos podem ser administrados pelo doente no seu
domicilio, tendo sido implementada hé varios anos a sua dispensa pela farmdcia
hospitalar de ambulatério, com monitorizacdo da eficdcia e seguranca dos
farmacos, assim como da adesdo 4 terapéutica pela equipa multidisciplinar

hospitalar.
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Com a evolucdo da experiéncia adquirida com determinados medicamentos (no
que diz respeito a sua eficdcia e seguranca) e atendendo as necessidades
especificas dos doentes, tem sido equacionada a possibilidade de alguns
medicamentos, que habitualmente sdo dispensados em meio hospitalar, poderem
ser dispensados hum regime de maior proximidade, colocando assim o doente no

centro do sistema.

A cedéncia da medicacdo hospitalar em proximidade tem, em determinados
casos, o potencial de permitir minimizar os constrangimentos econémicos e de
mobilidade dos doentes, que podem condicionar a acessibilidade e a adesdo a

terapéutica e, consequentemente, os resultados em saude.

Por este motivo, nos Ultimos anos, alguns hospitais do SNS desenvolveram projetos
destinados a doentes, que, por diferentes circunstancias, poderiam beneficiar de
uma dispensa de proximidade. Estes projetos inovadores nasceram do contacto
proximo dos hospitais e dos seus servicos farmacéuticos com os doentes,
sinalizando e adaptando a sua atuacdo das necessidades e dificuldades dos
cidaddos, com o objetivo de promover e/ou manter a adesdo a terapéutica em
situacdes em que a distncia geogrdfica, condicdes socioecondmicas ou de

mobilidade dificultavam ou impediam a sua regular deslocacdo ao hospital.

Neste contexto, foram também desenvolvidos os projetos TARV | e Il que visaram
avaliar e comparar as condicoes de dispensa de medicamentos para infecdo por
VIH/SIDA no hospital com as condi¢cdes de dispensa na farmdcia comunitdria

escolhida pelo utente.

Mais recentemente, no contexto da pandemia COVID-19, foi necessdrio
implementar rapidamente um conjunto de medidas nos servicos de saude a fim
de limitar as deslocacdes e contactos sociais ao estritamente necessdrio. Nesse
ambito, os Servicos Farmacéuticos Hospitalares (SFH) ficaram habilitados, para
além da dispensa presencial, a realizar a dispensa de medicamentos hospitalares

no domicilio ou na farmdcia comunitdria, & escolha do doente.

Tendo por base os projetos—piloto pré pandemia, a experiéncia decorrente da
pandemia COVID-19, assim como a realidade existente em muitos outros paises,
nomeadamente no contexto da Unido Europeia e da OCDE, importa avaliar os

diferentes projetos e elaborar propostas de medidas que permitam a dispensa de
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proximidade, de forma descentfralizada e em seguranca, minimizando o0s
constrangimentos dos doentes, e, consequentemente, favorecendo,

potencialmente, a adesdo a terapéutica e os resultados em salde.

Assim, através do Despacho n.° 6971/2020, publicado no Didrio da Republica, 2.°
série, n.° 130, de 7 de julho de 2020, foi criado o Grupo de Trabalho para a Dispensa

de Proximidade de Medicamentos.

Este grupo de trabalho, cuja constituicdo se anexa (Anexo 1), inclui representantes
de unidades hospitalares do SNS, da Comissdo Nacional de Farmdcia e
Terapéutica e da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.
P. (INFARMED, I. P.) e tem a missGo de:

= Avaliar as varias experiéncias em curso nos diferentes hospitais do SNS, em
termos de resultados obtidos, beneficios para o utente e custos associados;

= Desenvolver modelos de circuito de prescricdo, gestdo e dispensa a adotar
pelas instituicdes do SNS a nivel nacional, centrado nas preferéncias do doente
relativamente ao local de dispensa, garantindo proximidade, seguranca,
efetividade e terapéutica ao melhor custo;

= Apresentar propostas, incluindo, se necessdrio, alteracdes legislativas, a
respeito da transferéncia da dispensa em farmdcia hospitalar para dispensa
em farmdcia comunitdria de determinados medicamentos e da dispensa

descentralizada de outros.
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METODOLOGIA

De modo a dar cumprimento aos objetivos identificados no despacho, o grupo de

trabalho delineou a seguinte metodologia de trabalho:

'|G

—_—

M 0D

FASE - MAPEAMENTO

. Auscultacdo de parceiros

Mapeamento dos projetos-piloto pré-pandemia
Mapeamento das modalidades de dispensa na pandemia COVID-19

Mapeamento das experiéncias internacionais

2° FASE — DEFINICAO DE REQUISITOS PARA OS MODELOS DE DISPENSA

Definicdo de requisitos base nos diferentes modelos de dispensa de proximidade,

focado em cinco eixos:

a.

@ o 0 0T

Acompanhamento farmacéutico

Protecdo de dados

Boas prdaticas de distribuicdo de medicamentos
Informacdo e monitorizacdo

Sustentabilidade

3% FASE — PROPOSTA DE RECOMENDACOES /ALTERACOES LEGISLATIVAS

Elaboracdo de recomendacodes relacionadas com a reorganizacdo de servicos e

de propostas de alteracdes legislativas que apoiem os servicos de salde na

implementacdo de modelos de dispensa de proximidade.
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MAPEAMENTO

AUSCULTACAO DE PARCEIROS

O grupo de trabalho consultou e envolveu, no processo de elaboracdo das
recomendacdes, as associacdes de doentes, as associacoes representativas do
setor e oufras entidades relevantes, cujo confributo foi importante no

desenvolvimento do frabalho.

Através da realizacdo de reunides dedicadas e da rececdo de contributos
documentais, foram envolvidas a Ordem dos Farmacéuticos, a Ordem dos
Médicos, DGS, SPMS, ACSS, bem como as associacdes do sector e um vasto

conjunto de associacdes de doentes, que constam do Anexo 2.

Os contributos das diferentes entidades, dirigidos ao grupo de trabalho, sdo

apresentados no Anexo 3. Destes contributos destacam-se os seguintes aspetos:
Quanto ao doente, os contributos das entidades referem que importa assegurar:

= O efetivo posicionamento do doente no centro do sistema, sendo incluido
nos processos de decisdo do fratamento da sua doenca, nomeadamente
sobre a via de acesso ao medicamento;

= Que possa existir mais do que uma modalidade de acesso de proximidade;

= A redlizacdo de consultas farmacéuticas que permitam garantir o
cumprimento do plano terapéutico, com seguranca, qualidade e eficdcia
e decidir, em cada momento, sobre o enquadramento em dispensa de
proximidade;

= A confidencialidade dos dados clinicos do doente, ao abrigo da legislacdo
em vigor, em todos os dmbitos (consentimento informado, recolha de
dados para monitorizacdo e avaliacdo dos projetos);

=  Que as unidades de ambulatdério dos SFH disponham de hordrios, linhas de
atendimento telefénico e possibilidades de agendamento compativeis

com os hordrios profissionais e familiares do doente e/ou seus cuidadores.
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Quanto aos procedimentos, os confributos das entidades referem que importa

assegurar:

= Asustentabilidade do SNS e dos diferentes intervenientes na cadeia de valor
do medicamento;

= Que a dispensa protocolada em farmdcia comunitdria seja realizada, tal
como nos SFH, por ato farmacéutico efetuado por farmacéuticos, nos
termos da legislacdo em vigor;

= Acriacdo e desenvolvimento de ferramentas informdaticas interoperacionais
com os diversos sistemas j& implementados, que garantam o fluxo de
informacdo entre os diversos intervenientes, da prescricdo a dispensa e
enfrega do medicamento.

= Aavaliacdo dos sistemas aimplementar, nomeadamente no que concerne

a resultados em salde e custos;

Quanto ao medicamento, os contributos das entidades referem que importa

assegurdr que:

= Na fransferéncia de medicamentos para o regime de comparticipacdo e
dispensa em farmdcia comunitdriac € acautelado o risco de
comprometimento do acesso por ruturas de stock devidas a exportacdo
paralela;

=  Os medicamentos dispensados em proximidade sGdo acompanhados de
informacdo detalhada para a sua correta administracdo, mesmo quando

j& ocorreu a consulta farmacéutica.

MAPEAMENTO DOS PROJETOS-PILOTO PRE-PANDEMIA

Conforme j& referido, nos Ultimos anos tém vindo a ser desenvolvidos, por vArios
hospitais do SNS, projetos-piloto de proximidade, dando resposta ds necessidades

da populacdo.
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Estes projetos, entre os quais os projetos TARV | e TARV (Anexo 4) foram mapeados
de modo a identificar as vantagens e possiveis constrangimentos associados aos

diferentes modelos adotados.

Da andlise efetuada (Anexo 5) foi possivel constatar que:

= Existem diferentes modalidades de cedéncia em proximidade;

= Os modelos implementados geraram satisfacdo por parte dos doentes
abrangidos, por questdes de mobilidade e poupanca de custos de
deslocacdo ou auséncia ao trabalho;

= A arficulacdo entre diversas entidades foi frequentemente realizada numa
abordagem “pro bono”;

= O aumento de escala dos diferentes projetos apresenta desafios no que

concerne a alocacdo de recursos, nomeadamente recursos humanos.

MAPEAMENTO DAS MODALIDADES DE DISPENSA DURANTE A PANDEMIA
COVID-19

Em termos de saude publica, o ano de 2020 foi marcado pela pandemia COVID-
19, tendo sido adotadas vdrias medidas com o objetivo de minimizar o contdgio e
a disseminacdo da doenca. Entre as vdrias iniciativas aplicadas, destaca-se a
implementacdo, pelos hospitais do SNS, de um servico de proximidade que visou
assegurar a continuidade do acesso do doente aos medicamentos hospitalares
dispensados em ambulatério das farmdcias hospitalares, com enfdse para os
cidaddos especialmente vulnerdveis, com patologias oncoldgicas e/ou
compromisso do sistema imunitdrio, integrando os grupos de risco identificados

pela DGS.

Assim, durante o Estado de Emergéncia que vigorou no nosso pais, este servico
evitou a deslocacdo dos doentes aos hospitais, minimizando o risco da sua
exposicdo, tendo sido consubstanciado no Despacho da Ministra da Saude n.°
4270-C/2020 de 7 de abril, e operacionalizado pela Circular Normativa N.°
005/CD/550.20.001 do INFARMED, I.P., relativa das orientacoes sobre acesso de
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proximidade a medicamentos dispensados em regime ambulatério de farmdcia

hospitalar no contexto da pandemia COVID-19.

Com este normativo, os SFH ficaram habilitados a realizar a dispensa em qualquer

das seguintes possibilidades:

= Dispensa presencial;
= Modelos pré-existentes de acesso de proximidade;
= Dispensa em proximidade na farmdcia comunitdria a escolha do doente;

= Dispensa em proximidade no domicilio do doente.

De acordo com ainformacdo recolhida pelo INFARMED, |.P. todas as possibilidades
foram utilizadas pelos hospitais do SNS, alguns dos quais utilizaram mais do que uma

das vias de dispensa.

Tendo cessado o Estado de Emergéncia, foi decidido por Despacho da Ministra
da Saude n.° 5315/2020, de 3 de maio de 2020, que os medicamentos dispensados
por farmdcia hospitalar em regime de ambulatdério podiam, excecionalmente, a
pedido do utente, continuar a ser dispensados nas farmdcias comunitdrias por si
indicadas, ou no seu domicilio, enquanto a situacdo epidemioldgica do pais assim
o |justificasse, mantendo em vigor as normas e orientacdes emitidas pelo
INFARMED, I. P., ao abrigo do Despacho n.° 4270 -C/2020, de 7 de abril.

OPERACAO LUZ VERDE / LINHA DE APOIO AO FARMACEUTICO

Na fase inicial da pandemia COVID-19, a Ordem dos Farmacéuticos (OF) teve a
iniciativa de intervir no processo de dispensa de proximidade de medicamentos
hospitalares, promovendo a inferacdo entre farmacéuticos hospitalares e

farmacéuticos comunitdrios através da Linha de Apoio ao Farmacéutico (LAF).

Esta iniciativa da OF que contou com o apoio da Ordem dos Médicos (OM) foi
consolidada em conjunto com vdrios parceiros (ANF, ADIFA, APIFARMA e APAH),
na designada “Operacdo Luz Verde” (Anexo 6): para além do sistema instituido

com a LAF, a Operacdo Luz Verde, financiada com verbas do Fundo de
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Emergéncia abem: covidl9, proporcionou a recolha de medicamentos nos SFH e
a sua enfrega nas farmdcias comunitdrias indicadas, tendo este servico de

distribuicdo sido isento de encargos para o SNS até ao final de maio de 2020.

De acordo com resultados apresentados pela ANF, foram realizadas 8690

dispensas nofificadas pelas 2275 farmdcias selecionadas pelo doente (Anexo 3).

Terminado o Estado de Emergéncia, o INFARMED, |.P. considerou pertinente
analisar a implementacdo dos diferentes regimes acima referidos por parte dos
hospitais do SNS, assim como as vantagens e desvantagens reportadas pelos SFH
relativamente a cada um dos regimes adotados. Nesse sentido, foi elaborado e

distribuido um questiondrio a todos os hospitais com dispensa em ambulatério.

De acordo com os resultados deste questiondrio (Anexo 7), no periodo entre 17 de
marco e 27 de maio foram seguidos no ambulatério hospitalar 152 061 doentes,
tendo sido disponibilizadas vdrias vias de acesso aos medicamentos,

correspondentes a diferentes modalidades de dispensa:

Tabela 1 — Resultados do inquérito aos hospitais

Modalidades de Dispensa NUmero de utentes Percentagem
Dispensa em Farmdcia Comunitdria 5499 3.6%
Dispensa em Farmdcia Comunitdria através da OLV 8875 5.8%
Dispensa ao domicilio 7 509 4,9%
Dispensa em Farmdcia Hospitalar (inclui Hospital dia e dispensa

deslocalizada mas nas instalacdes do hospital) 127,357 B4.6%
Dispensa no Centro de saude/ Hospital de Proximidade 815 0.5%
Outros 852 0.6%
Totall 152 909 100,0%

Para a maioria dos utentes (84,5%) a dispensa dos medicamentos foi efetuada no
hospital, através dos servicos farmacéuticos ou da entrega deslocalizada no
hospital de dia. Muitos hospitais referirom que implementaram alteracdes no
modo de dispensa nas suas instalacdées de modo a garantir a seguranca dos
utentes e profissionais, procedendo ao agendamento das dispensas, ao
alargamento do hordrio de funcionamento e a dispensas para um periodo

superior, sempre que as caracteristicas do medicamento o permitissem.
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Adicionalmente o grupo de frabalho elaborou um questiondrio (Anexo 8) com o
objetivo de analisar os custos associados ¢ implementacdo e desenvolvimento dos
projetos de proximidade em curso. Este questiondrio foi enviado a 40 Unidades de
Saude do SNS, direcionado para a recolha de informacdo relativa ao periodo

entre abril e agosto de 2020.

A taxa de resposta ao questiondrio foi de 75%, ou seja, 30 Unidades de Saude
enviaram a informacdo solicitada. Na andlise inicial das respostas ao questiondrio
foram detetadas algumas inconsisténcias associadas principalmente  a
interpretacdo das perguntas e & ndo disponibilidade, d data, da informacdo
solicitada. Como tal, optou-se por analisar os dados dos 21 hospitais/Unidades de
Saude (52,5%) que tinham, & data, projetos de dispensa em proximidade
implementados. De salientar, que a inconsisténcia enconfrada compromete a

execucdo de uma andlise mais robusta.

Assim, analisando a informacdo reportada relativamente aos projetos de dispensa

em proximidade, pode concluir-se que:

e A nivel nacional, existem cerca de 26.900 doentes atualmente incluidos em
projetos de proximidade, 56% dos quais ha modalidade de entrega em
Farmdcia Comunitdria e 42,6% na modalidade de entrega domicilidria;

e Os principais custos assumidos nos projetos de proximidade sdo referentes
aos recursos  humanos alocados aos projetos e custos de
transporte/distribuicdo de medicamentos;

e Todas as Unidades de Saude (G excecdo de uma) reportaram custos com
recursos humanos enquanto apenas 62% refere ter encargos financeiros
com o fransporte de medicamentos. As Unidades de Salde que ndo
declararam custos com fransporte estabeleceram, na sua maioria,
protocolos com entidades parceiras, para o transporte gratuito de
medicamentos;

e Ainda em relacdo aos recursos humanos, os projetos de proximidade sdo
maioritariamente baseados no trabalho desenvolvido por Farmacéuticos

Hospitalares;
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e Independentemente da modalidade de proximidade, a distribuicdo de
medicamentos através de transportadora apresenta um custo médio de
6,87€/enfrega enquanto o transporte feito através dos distribuidores
apresenta um custo médio de 9,23€/entregq;

¢ Independentemente da modalidade de proximidade, ndo existiram custos
associados ao ato da entrega e dispensa terapéutica.

e Quando consideramos apenas as Unidades de Saude que tém mais do que
5% dos seus doentes em projetos de proximidade (equivale a 38% das
respostas), enconframos um custo médio estimado global, por entrega, de
13,4€.
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MAPEAMENTO DO CONTEXTO INTERNACIONAL

MAPEAMENTO

De modo a aprofundar o conhecimento sobre os modelos de dispensa de

proximidade, no contexto internacional, foi efetuado um questiondrio a vdarias

agéncias reguladoras do medicamento ao nivel europeu.

Desta andlise podemos inferir que a realidade é diversa entre paises e que por

vezes coexistem as duas realidades, ou seja, os medicamentos sdo dispensados

tanto em farmdcia comunitdria como em farmdcia hospitalar.

Salienta-se que os mecanismos de financiamento e comparticipacdo também sdo

distintfos. O mecanismo de remuneracdo das farmdcias comunitdrias pode ser

através de um fee, margens de comercializacdo ou por confrato com entidade

central, ndo estando em todos os paises garantida a comparticipacdo integral do

custo do medicamento.

Tabela 2 — Resultados do inquérito as agéncias europeias do medicamento

Dispensa em

Dispensa em Farmacia

Area Farmdcia Hospitalar Comunitdria Ambas

Doenca de Crohn e Colite HU, AT, LT, MT NL BU. GR, SP
ulcerosa

Esclerose Multipla HU, SP AT, LT, MT, FI NL, BU, GR, IS
Hepatite C HU, FI, NL AT, LT BU, GR

HIV BU,MT, GR, FI, SP AT, LT, HU NL, Fl

HIV PrEpP MT AT, LT

Hormona do Crescimento AT, LT, HU, MT, FR NL, BU, GR, IS
Insuﬂqencm Renal Cronica HU AT, LT, MT NL BU, GR
(epoetinas)

Imunossupressao (Transplantes) AT, LT, HU, MT, FI NL, BU, GR
Artrite Reumatoide HU AT, LT, MT NL, BU, GR, FR, IS
Psoriase em placas HU AT, LT, MT NL, BU, GR
Citotoxicos orais HU, BU, FR, IS, NL AT, LT MT, GR, FI
Antineopldsicos (hormonas) AT, LT, HU, MT NL, BU, GR, FI, FR

Legenda: AT —Austria, BU — Bulgdria, FI-Finlandia, FR - Franca, GR — Grécia,

MT — Malta, NL — Paises Baixos, SP- Espanha.

HU - Hungria, IS-Isléndia, LT - Lituania,
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PROPOSTA DE EIXOS DE ACAO

O grupo de trabalho, considerando a experiéncia com o0s projetos-piloto, os
regimes de dispensa adotados no dmbito da pandemia COVID-19, as experiéncias
internacionais e os contributos dos parceiros, recomenda o0s seguintes eixos de
acdo que considera permitirem uma dispensa de maior proximidade, centrada

nas necessidades dos doentes:

EIXO 1 - CENTRADO NO MEDICAMENTO

Transferéncia de medicamentos para Farmdcia Comunitdria

Para determinados medicamentos com prova de eficdcia e seguranca, e jd com
genéricos comercializados, elaborar legislacdo que possibilite a transferéncia de
dispensa da farmdcia hospitalar para a farmdcia comunitdria, sem custos

acrescidos para os doentes, salvaguardando a sustentabilidade do SNS.

EIXO 2 - CENTRADO NO DOENTE

Modelos de dispensa de proximidade

Para determinados medicamentos, em que se deve manter a gestdo e
monitorizacdo hospitalar, mas cuja dispensa possa ser de proximidade e centrada
nas preferéncias do doente, apresentar os requisitos base que os modelos a serem

desenvolvidos pelas instituicdes do SNS devem cumprir.
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e A
EIXO1 W Alteragdo legislativa - Dispensa
Centrado no em farmacia Comunitaria, com
Medicamento J comparticipagdo integral
k J

Hospitais do SNS de
proximidade
Dispensa de proximidade

Unidade dos CSP da ULS/ARS
EIXO 2

Centrado no doente L

Farmacia Comunitaria

Domicilio

Para cada eixo de acdo e respetivos modelos, serdo apresentados de seguida,

os critérios/ pressupostos que cada modelo deve cumprir e o respetivo circuito.
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EIXO 1 - TRANSFERENCIA DE MEDICAMENTOS PARA FARMACIA COMUNITARIA

O grupo de trabalho considera que para determinados medicamentos com
prova de eficdcia e seguranca, que ndo necessitem de monitorizacdo especifica
e com genéricos comercializados, ou para os quais expirou o periodo de
exclusividode de dados e de mercado previstos na lei, se possibilite a
transferéncia de dispensa dos SFH para dispensa em farmdcia comunitdria (FC),
mantendo a comparticipacdo integral do custo do medicamento e

assegurando a sustentabilidade dos intervenientes.

O grupo de ftrabalho recomenda que este mecanismo de dispensa de

proximidade assente nas seguintes condicoes:

Prescricdo

= Prescricdo nos hospitais SNS

Dispensa

= A dispensa em FC deve seguir um protocolo de dispensa, garantindo-se,
assim, que é prestada ao doente a informacdo que permita a utilizacdo
adequada e segura dos medicamentos;

= O protocolo de dispensa contém os aspetos a abordar pelo farmacéutico
comunitdrio, permitindo harmonizar e normalizar as intervencdes de
cuidados farmacéuticos realizadas nas farmdcias hospitalares e nas
farmdcias comunitdrias, necessdrias para garantir o acompanhamento dos

efeitos dos medicamentos, a adesdo e os melhores resultados de saude.

Monitorizagdo

= Nd&o hd necessidade de monitorizacdo especifica desta dispensa pelos SFH,

exceto numa légica do cuidado assistencial infegrado e continuado. E,
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assim, recomendado que os sistemas de informacdo permitam a partilha de
dados de dispensa de medicamentos entre profissionais de diferentes
contextos da prestacdo de cuidados (incluindo farmacéuticos comunitdrios
e hospitalares e médicos prescritores), possibilitando o acompanhamento
da adesdo terapéutica pelos profissionais com responsabilidade neste

processo.

Estatuto de dispensa

= O estatuto quanto & dispensa dos medicamentos incluidos nesta
transferéncia pode incluir Medicamentos Sujeitos da Receita Médica
(MSRM), e MSRM restritas alineas b) e c) do Artigo 118° do Estatuto do

Medicamento.

Lista de medicamentos

= O grupo de trabalho considera que a proposta de alteracdo legislativa
deve possibilitar que a lista de medicamentos possa ser progressivamente
atualizada, desde que se verifiquem as condicdes de seguranca para o

doente e de sustentabilidade, que sdo premissas deste projeto.

Regime especial de comparticipagao

= E necessdria a afribuicdo de um regime especial de comparticipacdo
especifico de modo a assegurar o financiamento publico integral destes
medicamentos, quando dispensados em FC, mimetizando a situacdo de

dispensa hospitalar e anulando o impacto para o doente;

Preco de Venda ao Publico

=  Os Precos de Venda co Publico (PVP) destes medicamentos, quando
dispensados em FC, sdo atualmente superiores aos precos praticados aos
hospitais do SNS
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= Para promover a sustentabiidade da medida existem as seguintes

possibilidades de reducdo de PVP em Farmdcia Comunitdria.

Tabela 3 — Cendrios para definicdo do preco

Cendrios

Aspetos positivos

Aspetos negativos

Redugodes do PVP
atualmente praticado em
Farmdcia Comunitdria

(preferencial)

Assegurar alguma estabilidade de
custos para SNS

Permite manter diferentes marcas no
mercado

Manter a estrutura de precos,
incluindo margens de
comercializacdo, que sdo aplicadas
aos restantes medicamentos

dispensados em FC.

IndUstria farmacéutica e distribuidores
grossistas consideram que deve ser o
preco que resulta da formacdo oficial
de precos e ndo um valor
aproximado ao preco praticado nos
hospitais.

IndUstria Farmacéutica ndo
demonstrou disponibilidade para
rever os precos praticados na

dispensa em Farmdcia Comunitdria.

Compra centralizada

Permite que ndo existam custos
adicionais com o preco do
medicamento, exceto os inerentes ds
margens de comercializacdo ou fees
que possam ser estabelecidos para

farmdcias e distribuidores grossistas

Pode ser mais dificil a
operacionalizacdo do circuito de
distribuicdo (distribuidores grossistas e

farmdcias)

Esta proposta de transferéncia definitiva destes medicamentos para FC deve

incluir um periodo de tfransitoriedade de modo a garantir a continuidade no

fornecimento, sem disrupcoes.

SELECAO DE MEDICAMENTOS

Com o objetivo de garantir que este modelo de dispensa pode ser mantido a

longo prazo, € importante iniciar este processo com um conjunto especifico de

medicamentos de modo a assegurar que a fransferéncia promove o acesso, sem

disrupcoes, e € sustentdvel para o SNS e restantes intervenientes.

O grupo de trabalho, ouvidos os diferentes intervenientes do sector e considerando

a lista de medicamentos proposta pela OF em 2019 (Anexo 9), consensualizou
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como prioritdria a passagem para farmdcia comunitdria dos medicamentos para
a neoplasia da mama e da préstata, de formulacdo oral, com genéricos
comercializados ou para os quais expirou o periodo de exclusividade de dados e
de mercado previstos na lei, que constam da tabela 4. O grupo de trabalho
considerou que a terapéutica adjuvante, que estava incluida na proposta da
Ordem dos Farmacéuticos, ndo seria de incluir nesta fase pois normalmente é
cedida a doentes que estdo em acompanhamento continuo ao nivel hospitalar,

ndo existindo por essa razdo problemas de acessibilidade.

Tabela 4 - Lista de fdrmacos com possibilidade de transferéncia para Farmdcia

Comunitdria

Lista de substancias
Anastrozol
Bicalutamida
Ciproterona
Exemestano
Flutamida

Letrozol

Megestrol
Nilutamida

Tamoxifeno

Com base no inquérito ao conjunto de hospitais do SNS que abrangem 75% da
dispensa destes medicamentos, verifica-se que este grupo prioritdrio de
medicamentos envolve cerca de 32 000 utentes do SNS, o que representa uma
percentagem muito significativa dos utentes a quem sdo dispensados

medicamentos nos SFH2.

Com base nas dispensas feitas em 12 meses em farmdcia hospitalar

(comparticipacdo do SNS em 100%) e farmdcia comunitdria (comparticipacdo do

2 Valor apurado com base em inquérito aos hospitais do SNS, que representam 75% do volume de
dispensa destes medicamentos
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SNS em 37% e copagamento do utente em 63% do PVP do medicamento)
procedeu-se a estimativa de impacto, com base em 5 cendrios (Anexo 10), que
assumem variacdes desde o preco praticado atualmente nos hospitais, acrescido
das margens de comercializacdo e taxas, até ao preco que resulta da
referenciacdo internacional acrescido das margens de comercializacdo e taxas.
Assumiu-se para estimativa de impacto que as margens de comercializa¢cdo para
distribuidores e grossistas sGdo as mesmas que se aplicam nos restantes

medicamentos dispensados em farmdcia comunitdaria.

Tabela 5 - Estimativa de Impacto para SNS e Utente

Despesa Atual Estimativa Impacto Poupanca
Estimativa de impacto por cendrio do SNS (FH + FC) encargos SNS Or¢camental direta do
vtente
C1: Preco praticado atualmente nos hospitais 4 580 536 € 34 445 €

acrescido das margens de comercializacdo e taxas

C2: Acréscimo de 25% ao prego praticado
atualmente nos hospitais incluindo margens de 5725671 € 1179 579 €
comercializacdo e taxas

C3 - Média entre preco praticado atualmente nos 4546 09] € 2384 945 €

hospitais vs preco resultante da referenciagcdo 12138 654 € 7 592 563 €
Internacional;

C4 - PVP mdéximo atualmente em vigor (FC) 19 451 463 € 14905372 €

C5 - PVP (Ref. Internacional) 19 696772 € 15150 681 €

Na sequéncia das auscultacdes, o grupo de trabalho considerou que outro grupo
terapéutico a ser priorizado para este modelo de transferéncia seriam 0s
medicamentos para Insuficientes Renais Cronicos, de formulacdo oral, e também

com genéricos.

Como referido anteriormente recomenda-se que esta lista possa ser atualizada
sempre que condicdes de seguranca, eficdcia e sustentabilidade estejam

reunidas para outros medicamentos.
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EIXO 2 - MODELOS DE DISPENSA DE PROXIMIDADE

O segundo eixo de acdo aplica-se a medicamentos que, quer pela necessidade
de monitorizagdo de eficdcia e seguranca quer pelos custos, se devem manter
com uma gestdo e acompanhamento hospitalar, mas cuja dispensa entre
consultas médicas pode ser efetuada, para determinados utentes, em regime de

proximidade.

A dispensa em proximidade inicia-se com a prescricdo médica, pelo que importa
salvaguardar mecanismos que permitam garantir a existéncia da mesma no inicio

do procedimento.

A dispensa em proximidade poderd ocorrer em:

. Hospitais de proximidade
. Unidades de Cuidados de Saude Primdrios (CSP) nas ULS ou ARS
. Farmdcia Comunitdria de proximidade
] Domicilio
B 24
. . Q
=2 AN SFH
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s @
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Embora qualquer das solucdes apresentadas facilite a acessibilidade do doente
ao medicamento, todas elas apresentam vantagens e desvantagens. Assim, e
apesar destes modelos de proximidade poderem ser implementados
isoladamente, é preferivel a sua coexisténcia complementar, consoante o que for

mais benéfico para o doente e para o SNS.

O grupo de frabalho recomenda que se privilegiem os modelos que permitam ao
doente ter contacto direto e presencial com o Farmacéutico, j&d que serd este o
profissional melhor capacitado para lhe oferecer apoio em todas as questoes
relativas ao seu fratamento e por se entender que o contacto presencial permite
uma melhor avaliacdo, contextualizacdo, detecdo precoce e resposta a

quaisquer problemas que o doente possa apresentar

O grupo de trabalho considera que o modelo de dispensa em proximidade deve
ser promovido preferencialmente para os doentes que, estando clinicamente
estabilizados, sejam os mais vulneraveis, quer em termos de mobilidade, distancia

geogrdfica ou condicdo socioecondmica.

De modo a apoiar os hospitais do SNS na garantia de um acesso equitativo,
consideram-se como prioritdrios para dispensa em proximidade os cidaddos que

cumpram com os seguintes critérios:

o Apresentar situacdo clinica e terapéutica estabilizada (com confirmacdo
médica);

o Estar a ser tratado com medicamentos passiveis de autoadministracdo e
demonstrar capacidade para os administrar;

o Demonstrar comportamentos de adesdo a terapéutica e aos cuidados de
saude hospitalares, nomeadamente comparéncia ds consultas médicas e
farmacéuticas agendadas;

o Apresentar dificuldade ou impedimento de deslocacdo por mobilidade
reduzida, distanciamento geogrdfico e/ou condicdes socioecondmicas, ndo
dispondo de apoio de terceiros (cuidador) que possam proceder arecolha da

medicacdo;
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o Demonstrar vontade e compromisso em integrar um programa de cedéncia
de medicacdo em proximidade, mediante consentimento informado,

esclarecido e livre.

RECOMENDACOES

Recomendacdo 1
Recomenda-se que a implementacdo de sistemas de dispensa em proximidade
contemple dois eixos de acdo distintos e complementares: a ftransferéncia de

medicamentos para Farmdcia Comunitdria e a dispensa de proximidade.

Recomendacdo 2
Com critérios e condicoes especificos, recomenda-se que determinados medicamentos
passem em definitivo a ser dispensados em Farmdcia Comunitdria, continuando a garantir

a seguranca e o acesso sem custos para o doente.

Recomendacdo 3

Recomenda-se que sejam promovidas as alteracoes legislativas que permitam o
enquadramento regulamentar, a comparticipacdo integral do preco do medicamento e
a efetiva transferéncia de determinados medicamentos para Farmdcia Comunitdria,

possibilitando que a lista de medicamentos possa ser progressivamente atualizada.

Recomendacdo 4

Recomenda-se que a transferéncia definitiva para farmdcia comunitdria se inicie com um
conjunto especifico de medicamentos e que se assegure que as condicdes de
implementacdo sdo sustentdveis para o SNS e restantes intervenientes, de modo a garantir

a continuidade do modelo.

Recomendacdo 5

Para os medicamentos que se devem manter com uma gestdo e acompanhamento
hospitalar, recomenda-se que sejam disponibilizadas diferentes vias de dispensa de
proximidade, incluindo hospitais de proximidade, Unidades de CSP nas ULS ou ARS,

Farmdcia Comunitdria de proximidade e domicilio do doente.
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Recomendacdo 6

Recomenda-se que os modelos de dispensa de proximidade sejam disponibilizados
preferencialmente aos doentes que, estando clinicamente estabilizados, sejam os mais
vulnerdveis, quer em termos de mobilidade, distGncia geogrdfica ou condicdo

socioecondmica.

Recomendacdo 7
Recomenda-se que seja salvaguardada a autonomia e compromisso do doente através

da obtencdo do consentimento informado para a dispensa em proximidade.
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PRESSUPOSTOS DOS MODELQOS DE DISPENSA DE PROXIMIDADE

Qualguer que seja a modalidade de dispensa de proximidade importa assegurar

as seguintes dimensoes:

= Acompanhamento pelo farmacéutico hospitalar;

= Protecdo de dados pessodis;

= Boas prdticas de distribuicdo e dispensa de medicamentos;
= Sistema de informacdo e monitorizacdo;

= Sustentabilidade.

ACOMPANHAMENTO PELO FARMACEUTICO HOSPITALAR

O processo de acesso a terapéutica inicia-se com a prescricdo médica, que é
efetuada nos hospitais do SNS, & excecdo das situacdes atualmente previstas na

legislacdo.

Para um eficiente acompanhamento farmacoterapéutico, e na salvaguarda da
seguranca do doente, a primeira cedéncia, acompanhada da respetiva
informacdo técnica (ato de dispensa de medicamentos), deve ser efetuada
presencialmente ao doente/cuidador, pelo farmacéutico hospitalar, no dmbito

da consulta farmacéutica.

As cedéncias subsequentes deverdo ser efetuadas na farmdcia hospitalar de
forma presencial até que o doente esteja clinicamente estavel (com confirmacdo
médica) e se assegure a correta utilizacdo do medicamento (acompanhamento

farmacoterapéutico).

Qualquer alteracdo de terapéutica serd sempre considerada como uma primeira
cedéncia, devendo a mesma ser redlizada presencialmente na farmdcia

hospitalar até nova estabilizacdo clinica.
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No respeito pela centralidade no doente, a dispensa de medicacdo presencial
deverd, sempre que possivel, coincidir com outras deslocacdes, previamente
agendadas ao hospital. Neste dmbito, os servicos farmacéuticos hospitalares
devem proporcionar condicdes adequadas de dispensa, nomeadamente em
termos de hordrio de funcionamento e possibilidade de agendamento, entre

outros.

Para os doentes clinicamente estaveis, e se esse for o seu desejo, poder-se-a
considerar a cedéncia em proximidade, observando os critérios definidos neste

documento e as especificidades inerentes a cada hospital.

De salientar que, independentemente do modelo de proximidade adotado, e
cujos circuitos se apresentam de seguida, &€ imprescindivel assegurar que a
dispensa de medicamentos, ao doente ou seu cuidador, € realizada por um
farmacéutico (hospitalar ou comunitdrio). Esta dispensa, idealmente protocoladas,
qguando realizada de acordo com as boas praticas, contribui para a otimizacdo
do uso do medicamento, através da identificacdo e resolucdo de problemas

relacionados com o seu uso, potenciando os resultados em saude.

Em conformidade com a dispensa protocolada, o grupo de trabalho recomenda
que, para os diferentes intervenientes nas modalidades de proximidade, sejam
dinamizadas acdes de formacdo, podendo ser conjuntas entre os grupos
profissionais, farmacéuticos hospitalares, farmacéuticos comunitdrios e
farmacéuticos dos cuidados de saude primdrios, reforcando a informacdo relativa

as patologias e terapéuticas de dmbito hospitalar.

Assim, nos modelos de proximidade em que a entrega da medicacdo seja
realizada por pessoal ndo farmacéutico (ex. entrega em domicilio), a mesma
compreenderd duas fases distintas: o ato da mera entrega da medicacdo (ndo

farmacéutico) e o ato de dispensa (farmacéutico). Nestes casos, o farmacéutico

3 A “Dispensa Protocolada de Medicamentos” refere-se a harmonizagdo das intervengdes de cuidados farmacéuticos
a realizar durante a dispensa, na farmdcia hospitalar ou na farmdcia comunitaria. Devera conter quais os aspetos a
abordar na dispensa em proximidade pelo farmacéutico dos diferentes niveis de cuidados, nomeadamente ao
acompanhamento dos efeitos da medicagdo no doente (segurancga e efetividade) e em assegurar que esta seja capaz

de cumprir a medicagdo prescrita, fornecendo-lhe a informacgdo sobre o seu armazenamento e uso corretos.
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efefivard a dispensa através de uma consulta farmacéutica ao doente ou seu
cuidador, por telefone ou videoconferéncia, num periodo préoximo do momento

da entrega do medicamento.

Consulta farmacéutica hospitalar de seguimento

Os doentes em tratamento com medicamentos hospitalares de uso ambulatério
deverdo ser acompanhados através de uma consulta farmacéutica hospitalar de
seguimento, inclusive no caso da cedéncia da medicacdo em modelo de
proximidade ter sido realizada por um farmacéutico. Esta consulta permitird aferir,
ndo sé o cumprimento da terapéutica e respetivos resultados em salde, mas
também a percecdo do doente sobre o tratamento e o modelo de cedéncia em
que foi incluido, apoiando-o no esclarecimento de duvidas, preocupacdes ou

necessidades especificas.

Estas consultas de seguimento poderdo ser efetuadas presencialmente, por via
telefénica ou por videoconferéncia, com a periodicidade adequada ao eficiente

acompanhamento de cada doente e impacto minimo na rotina didria deste.

O farmacéutico hospitalar deverd registar a informacdo relevante, resultante da
consulta farmacéutica, no processo clinico, para que fique acessivel aos restantes
profissionais de saude que acompanham o doente, garantindo que os

constrangimentos detetados sdo minorados ou resolvidos em equipa.

Para uma eficiente articulacdo de cuidados, dado que a gestdo da
farmacoterapia de cada doente envolve frequentemente diferentes profissionais
e diferentes niveis de cuidados, importa otimizar a comunicacdo interprofissional.
A forma mais eficaz e segura de o fazer é através de sistemas de informacdo
eletréonicos, embora por vezes seja necessdrio mais do que uma via de
comunicacdo, no respeito pelas regras de confidencialidade em saude.

Deverd, assim, ser assegurada a rastreabilidade do circuito do medicamento
cedido para ambulatério, desde a prescricdo em consulta médica, até ao registo

da cedéncia e das intervencoes realizadas em consulta farmacéutica.
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Atividades que se executam no dmbito da consulta farmacéutica:

=  Enquadramento do doente no contexto e objetivos da consulta farmacéutica.

= Promocdo da participacdo ativa do doente na gestdo da sua terapéutica,
através da cedéncia de informacdo personalizada, oral e escrita. Esta
informacdo deverd incidir nos aspetos relacionados com a utilizacdo do
medicamento, reforcando a informacdo prestada pela restante equipa de
salde, e tem como objetivo aumentar a literacia em salde do doente e/ou
seu cuidador, tornando-o num elo indispensdvel a otimizacdo dos resultados
atingidos com a medicacdo que |Ihe foi prescrita. O conhecimento da sua
condicdo de saude, a medicacdo que utiliza (incluindo o seu custo), e como
pode confribuir para a melhoria do seu estado de salde, com atitudes
promotoras de estilos de vida sauddvel, sdo informacdes essenciais para a
capacitacdo do doente na gestdo da sua saude.

= Monitorizacdo dos efeitos da medicacdo - seguranca e efetividade - na salde
do doente, comunicando com o médico assistente os potenciais problemas
detetados.

= Disponibilizacdo dos contactos dos Servicos Farmacéuticos, para
esclarecimento de qualquer duvida, e respetivos hordrios de funcionamento.

=  Quando aplicdvel, obtencdo do consentimento informado para integracdo
em programa de cedéncia de medicacdo em proximidade. O consentimento
pressupde a disponibilizacdo, ao cidaddo, de toda a informacdo sobre o
referido programa, permitindo uma decisdo de modo informado, incluindo os
compromissos associados, nomeadamente:

o Participacdo na consulta farmacéutica;

o Reporte, durante a consulta farmacéutica, das ocorréncias consideradas
relevantes, com especial énfase as questdes de farmacovigil@ncia e da
seguranca do medicamento em geral;

o Autorizacdo para partiiha de dados pessoais de saude imprescindiveis ao
adequado acompanhamento do doente pelos outros profissionais de
saude que intfegram o modelo de cedéncia selecionado.

o Correto armazenamento da medicacdo, zelando pelo bem publico que

lhe é dispensado gratuitamente;
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= Sempre que ndo sejam cumpridos os critérios que conduziram d suad inclusdo
no programa de dispensa de proximidade ou que ndo haja adesdo ou
cumprimento dos compromissos assumidos no consentimento informado, o
doente pode ser excluido do modelo de dispensa de proximidade.

= Do mesmo modo o doente poderd em qualgquer momento solicitar junto dos
SFH a cessacdo da dispensa de proximidade voltando a ter a sua medicacdo
dispensada presencialmente nos SFH.

= O doente poderd solicitar alteracdo do local de dispensa (por ex. por
mudanca de residéncia) junto dos SFH que avaliardo o pedido em funcdo dos
mesmos critérios definidos para inclusdo inicial no programa de dispensa de

proximidade.

= Ainda do nivel da consulta farmacéutica poder-se-do desenvolver planos de
acdo entre os niveis assistenciais, que promovam a adesdo ao tratamento e a
prestacdo de um cuidado infegrado (hospitais, CSP, farmdcias comunitdarias).
As intervencdes a realizar por cada profissional, nos diferentes niveis da
prestacdo, serdo definidas, em conjunto, pela equipa assistencial, sendo
essencial a infegracdo das informacdes e intervencdes farmacéuticas nos
registos de salde eletréonicos de cada doente, permitindo uma resolucdo mais
eficiente de problemas relacionados com os medicamentos e originando

assim verdadeiros ganhos em salde para o doente.

PROTEGAO DE DADOS PESSOAIS

O Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados (RGPD) que vigora a data em
Portugal resulta da aplicacdo do Regulamento Europeu n°® 6798/2016, de 27 de
abril, na sua atual redacdo, sendo os dados relativos a salde definidos pelo
numero 15 do Artigo 4° como os “...dados pessoais relacionados com a sadde
fisica ou mental de uma pessoa singular, incluindo a prestacdo de servicos de

saude, que revelem informacdes sobre o seu estado de saude”.
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Neste dmbito, e para definicdo das regras a observar nos modelos de dispensa de
proximidade, importa em particular atentar cao previsto no Artigo 9° do

Regulamento em apreco, de onde se extraem os seguintes pontos:

“1. E proibido o tratamento de dados pessoais que revelem a origem racial
ou étnica, (...) dados relativos a saude ou dados relativos a vida sexual ou
orientacdo sexual de uma pessoaq.

2. O disposto no n.° 1 ndo se aplica se se verificar um dos seguintes casos:

a) Se o fitular dos dados tiver dado o seu consentimento explicito para o
fratamento desses dados pessoais para uma ou mais finalidades especificas,
exceto se o direito da Unido ou de um Estado-Membro previr que a proibicdo a
que se refere o n.° 1 ndo pode ser anulada pelo titular dos dados;

(...)

b) Se o tratamento for necessdrio para proteger os interesses vitais do titular dos
dados ou de outra pessoa singular, no caso de o titular dos dados estar fisica

ou legalmente incapacitado de dar o seu consentimento”.

Neste &mbito, importa separar esta andlise, pelo menos, em dois circuitos:

1) Envio dos medicamentos para entidades com outros profissionais de
salde responsdveis pela rececdo e entrega dos medicamentos;

2) Envio dos medicamentos diretamente para o doente.

No primeiro caso, e & margem do acesso ou ndo aos dados do doente pelos
profissionais de saude envolvidos na cadeia, ndo poderd ser visivel no circuito

logistico qualguer informacdo do doente.

J& no segundo caso, que serd atinente a entregas no domicilio, existe uma dbvia
necessidade de visibilidade dos dados do doente, nomeadamente quanto ao
nome e morada (e eventualmente um contacto telefénico). Contudo, é da
maior importdncia a ocultacdo dos dados referentes d terapéutica fornecida,
pelo que a recomendacdo serd que independentemente do método utilizado

para o envio, 0 mesmo seja efetuado em contentor/recipiente fechado e opaco.
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BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO

Os circuitos de dispensa em proximidade devem cumprir com todos os requisitos
inerentes a distribuicdo de medicamentos para uso humano, a qual é regulada na
Seccdo IV do Estatuto do Medicamento (Decreto-Lei n°® 176/2006, 30 de agosto,

na sua aftual redacdo).

Nestes termos, conforme previsto no Artigo 94° e seguintes do mencionado
diploma, “A atividade de distribuicGo por grosso de medicamentos depende
sempre de aqutorizacdo do INFARMED”. Daqui se infere que, no contexto legal
atual, a operacionalizacdo de processos de entrega em proximidade apenas se
poderd fazer mediante o recurso a empresas autorizadas pelo INFARMED,I.P. para
a distribuicdo, a fitulares de AIM registados para esta atividade e a fabricantes de

medicamentos de uso humano.

Considerando que a legislacdo € omissa quanto as condicdes de transporte de
medicamentos por hospitais (para outros hospitais ou farmdacias comunitarias) ou
por interpostas pessoas em representacdo dos utentes, recomenda-se a
elaboracdo de regulamentacdo que estabeleca os requisitos e as condicdes a
observar, por forma a garantir a conservacado e rastreabilidade dos medicamentos
e salvaguardar todas as questdes de seguranca inerentes, permitindo a
rentabilizacdo de transportes/circuitos j& existentes, aumentando a autonomia e

contribuindo para a sustentabilidade do processo.

Face & complexidade do processo de qualificacdo de transportadores para a
realizacdo desta atividade, recomenda-se que 0 mesmo seja desenvolvido de

forma centralizada.

Sempre que o medicamento seja enfregue a doentes ou cuidadores no domicilio,
os SFH devem assegurar a correta embalagem do medicamento e garantir as

condicoes adequadas de transporte.

Sempre que aplicavel, o dispositivo de seguranca das embalagens enviadas deve

estar intacto. Em caso de dispensa via farmdcia comunitdria, a desativacdo do
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dispositivo de seguranca deverd ser efetuada na farmdcia comunitdria. Nos
restantes casos, a desativacdo deverd ser efetuada no hospital de origem do

medicamento.

Por forma a prevenir potenciais violagcdes & medicacdo enviada, possibilitando a
adulteracdo da mesma, deverd apor-se na embalagem exterior um selo de
seguranca inviolavel. Em caso de violacdo desse selo, o utente ou seu cuidador

deve alertar os SFH, informando-se, junto destes, de como proceder.

O referido ao nivel da garantia das Boas Praticas de Distribuicdo serd suficiente
para garantir a preservacdo da qualidade dos medicamentos em si, mas, &
margem dessa, ndo poderd também ser descurada a qualidade e a seguranca

do circuito.

Assim, qualquer que seja o sistema de distribuicdo utilizado, o mesmo deve permitir:

= Rastreabilidade dos envios de acordo com o circuito adotado, em todos os
pontos do processo. Deste modo, deverd ser possivel perceber a situacdo do
envio nomeadamente em preparacdo / recolhido / em trénsito / data prevista
de enfrega / data e hora de entrega;

= Registo do responsdavel pelo envio, de quem efetua a entrega e de quem
recebe a mesma.

= Nos modelos de dispensa em proximidade, os SF do hospital de origem
garantirdo que em caso de falha no circuito de distribuicdo/dispensa/entrega
o doente poderd recorrer aos SFH de forma a assegurar a confinuidade do seu
tratamento, salvaguardando-se a andlise, apuramento de responsabilidades

e correcdo das falhas verificadas.
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SISTEMAS DE INFORMACAO E MONITORIZAGAO

O sistema de informacdo € um dos pilares do sucesso de qualquer alteracdo a ser
implementada no circuito de cedéncia de medicamentos hospitalares em

proximidade.

Com um sistema adequado serd possivel estruturar a informagdo relativa ao
medicamento hospitalar, reforcando o papel das consultas farmacéuticas em
ambiente multidisciplinar e a monitorizacdo dos resultados em saude alcancados,
partiihando a informacdo mais relevante e contribuindo para a otimizacdo da

terapéutica hospitalar do doente ambulatorizado num contexto de proximidade.

O grupo de tfrabalho recomenda que o sistema de informacdo aproveite a
estrutura digital ja existente, intfegrando e articulando os vdrios niveis de cuidados

e permitindo a partilha de informacdo.

Isto inclui o uso das plataformas de prescricdo eletronica, gestdo de bens e de
processos clinicos eletronicos de doentes em uso nos hospitais do SNS (Glintt, St+,
Sonho, SClinico, entre outros.), bem como as que se encontram em

desenvolvimento, nomeadamente a Receita Sem Papel Hospitalar (RSP-H).

A RSP-H permitird dotar os Hospitais de uma solucdo tecnoldgica de suporte e
desmaterializacdo dos processos de prescricdo e dispensa, através da integracdo
dos vdrios sistemas de prescricdo e dispensa existentes nos hospitais do SNS,
permitindo a validacdo e registo, em tempo real, das prescricdes e dispensas

efetuadas, a semelhanca do que acontece em ambulatorio.

O proposto enquadra-se nos termos da Portaria n.° 210/2018, de 27 de marco, que
se recomenda que seja alterada para incluir os pontos de dispensa agora
propostos (Hospital de proximidade/Unidades Locais de Saude (ULS), Unidade dos
Cuidados de Saude Primdrios (CSP) nas ULS ou ARS, Farmdcia Comunitdria e

Domicilio).

O sistema de informacdo deverd ser o mais fluido e transparente possivel,
permitindo, desde logo, o registo partihado de toda a informacdo clinica
relevante e garantindo a rastreabilidade do medicamento, a protecdo de dados

e a prevencdo de fraude em todos os pontos do circuito.
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Assim, e além dos par@metros assegurados pelo projeto da RSP Hospitalar, o
sistema de informacdo de suporte ao processo de dispensa de proximidade,
deverd permitir a partilha de informacdo e registo por parte dos varios profissionais

de saude, bem como a seguinte informacdo em cada um dos pontfos de dispensa:

» Cedéncia em farmdcia hospitalar:
O sistema de informacdo deverd garantir a partilha e o registo por parte dos

varios profissionais saude.

» Cedéncia em proximidade:

= Hospital de proximidade - O sistema de informacdo deverd permitir o registo
da interacdo entre o farmacéutico hospitalar de proximidade e o doente:
acesso a prescricdo médica, acesso ao histérico de prescricdes, registo da

cedéncia e intervencdes efetuadas.

= Unidade Funcional dos CSP de proximidade - O mesmo que o anterior desde
que exista farmacéutico no circuito/articulacdo com outros profissionais de

savde.

=  Farmdcia comunitdria de proximidade - O sistema de informacdo deverd
permitir a partiha de informacdo biunivoca entre o FH e o FC, nos moldes
autorizados pelo doente e que estardo definidos no consentimento informado.
No minimo esta informacdo partihada deverd obrigatoriamente incluir a

prescricdo médica e o registo de cedéncia na FC.

= Domicilio -— Quando esta for considerada a melhor opg¢do, poderd ser
equacionada a entrega via farmdcia comunitdria (o sistema de informacdo
serd semelhante ao anterior) ou via farmdcia hospitalar, através de distribuidor
certificado. O sistema de informacdo deverd prever solucdes que permitam a

validacdo e confirmacdo de rececdo.
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Fluxo dos processos de dispensa de proximidade
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Para efeitos de conceptualizacdo e desenvolvimento do sistema de informacdo,
o grupo de trabalho estd em articulagcdo com SPMS - Sistemas Partilhados do
Ministério da Saude, EPE., para garantir que os requisitos dos vdrios cendrios de
dispensa de proximidade tenham exequibilidade do ponto de vista dos sistemas

de informacdo.

MONITORIZACAO E AVALIACAO

A monitorizacdo dos resultados em termos da satisfacdo das necessidades em
saude dos doentes (efetividade e seguranca dos medicamentos) e da variagdo
dos custos para o SNS, em consequéncia dos diferentes modelos de cedéncia em

proximidade adotados, € fundamental para o sucesso do projeto.



38 PRESSUPOSTOS DOS MODELOS DE DISPENSA DE PROXIMIDADE

Em todos os circuitos deverd ser garantido o registo e a possibilidade de extracdo
de dados sobre: adesdo, persisténcia no mesmo tratamento, efeitos adversos
relevantes (com ligacdo & Farmacovigil@neia), intervencdes farmacéuticas

associadas, grau de satisfacdo dos doentes, n° erros associados ao processo.

Indicadores a considerar: nUmero de doentes abrangidos em cada circuito;
numero de entregas; tipo € nimero de pontos de proximidade; contabilizacdo de
custos diretos (transporte) e valorizacdo por valor fixo dos custos indiretos do
hospital (preparacdo e articulagcdo); medicamentos
envolvidos/quantidades/valores; por doente e medicamento, duracdo de
terapéutica, linhas terapéuticas por doente e tempo até saida do programa,

numero e motivo de desisténcia/exclusdo de programas de proximidade.

SUSTENTABILIDADE

A andlise da informacdo recolhida sobre os projetos de proximidade atualmente
implementados no nosso pais permitiv consubstanciar o esforco voluntdrio por
parte das instituicdes hospitalares, nomeadamente dos Servicos Farmacéuticos
Hospitalares, em operacionalizar processos inovadores mais ajustados as
necessidades dos doentes, particularmente relevantes no atual contexto

epidemioldgico.

Globalmente, reconhece-se que o0os modelos de dispensa em proximidade
cenfrados no interesse do doente traduzem ganhos significativos para os
doentes/comunidade conduzindo direfamente a uma reducdo de tempo e custos
de deslocacdo, com maior conforto e seguranca e permitindo um reforco das

condicdes para o sucesso terapéutico.

A satisfacdo global dos doentes deve ser enquadrada numa perspetiva de sistema
de saude e respetiva sustentabilidade, quer em termos de recursos alocados quer
em termos de pressco financeira sobre as proprias instituicdes de salde e parceiros
envolvidos, principalmente quando consideramos uma abordagem a longo prazo
e priviegiando o alargamento a todos as pessoas que se enquadrem nos
pressupostos dos programas de dispensa em proximidade e que dela desejem

usufruir.
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E inevitdvel que a operacionalizacdo de modelos de proximidade conduza a uma
reorganizacdo interna das equipas dos SFH, a quem compete a arficulacdo e
monitorizacdo da distribuicdo e dispensa de medicamentos, com potencial
necessidade do reforco das mesmas, principalmente em fase de arranque
operacional. Esta preocupacdo estd igualmente presente nas consideracoes
afetas as equipas que acompanham a cedéncia de proximidade (farmdcias
comunitdrias e/ou outros servicos farmacéuticos hospitalares das ULS e ARS). Neste
dmbito recomenda-se também o reforco dos farmacéuticos alocados aos CSP,
decorrente da necessidade de aproximacdo dos cuidados de saude ao doente,
reforcando a seguranca dos tratamentos, a integracdo dos cuidados e aportando

um fator de sustentabilidade da proximidade para os hospitais.

Desta forma, o grupo de trabalho recomenda que as instituicdes de saude sejam
financeiramente compensadas pela criacdo de valor gerado por estas novas

intervencoes no sistema de saude.

O mecanismo de financiamento afeto a estas prestacdes de salde deverd resultar
de uma avaliacdo mais robusta e objetiva para determinacdo da afetacdo de
custos diretos e indiretos versus os ganhos quantificdveis para a salde dos utentes,

em particular, e para o SNS, em geral.

RECOMENDACOES

Recomendacdo 8

Recomenda-se que todos os modelos de dispensa de proximidade assentem nos seguintes aspetos:
acompanhamento pelo farmacéutico hospitalar, com dispensa exclusivamente farmacéutica,
protecdo de dados pessoais, boas prdticas de distribuicdo e dispensa de medicamentos,
rasfreabilidade e seguranca do circuito, sistemas de informacdo e monitorizacdo e

sustentabilidade.

Recomendacdo ?

Recomenda-se que os doentes incluidos em modelos de dispensa de proximidade sejam sempre

acompanhados através de uma consulta farmacéutica hospitalar de seguimento, a qual permite
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aferir, nGo sé o cumprimento da terapéutica e respetivos resultados em sadde, mas também apoiar

o doente no esclarecimento de duvidas, preocupacdes ou necessidades especificas.
Recomendacdo 10

Exige-se que seja garantida a protecdo dos dados pessoais de saude dos doentes, sendo este
aspeto especialmente relevante durante o circuito logistico e nos modelos em que a enfrega ndo

seja realizada por farmacéuticos.

Recomendacdo 11

Recomenda-se que seja assegurada a autonomia, por parte dos hospitais, relativamente ao
fransporte dos medicamentos em modelos de dispensa de proximidade, através de alteracdo
legislativa especifica que estabeleca quais os requisitos e condicdes a observar, por forma a
garantir as condicdes de conservacdo e rastreabilidade dos medicamentos. Face a complexidade

do processo de qualificacdo recomenda-se que o mesmo seja desenvolvido de forma centralizada.

Recomendacdo 12

Recomenda-se que sejam implementados sistemas de informacdo robustos e interoperacionais
com os restantes sistemas em utilizacdo, permitindo assim, entre outros, a partilha de informacdo
multidisciplinar, a monitorizacdo dos resultados em sadde e os encargos associados para o SNS em

consequéncia dos diferentes modelos de cedéncia em proximidade adotados.

Recomendacdo 13

Recomenda-se que seja promovida, nos servicos farmacéuticos hospitalares e nos cuidados de
saude primdrios, a capacitagcdo das estruturas, em termos de recursos humanos e materiais, de
modo a assegurar quer o ato farmacéutico quer a componente logistica associada d

implementacdo do acesso em proximidade.

Recomendacdo 14

Recomenda-se que, para os diferentes intervenientes nas modalidades de proximidade, sejam
dinamizadas acdes de formacdo, podendo ser conjuntas entre os grupos profissionais,
farmacéuticos hospitalares, farmacéuticos comunitdrios e farmacéuticos dos cuidados de saude
primdrios, reforcando a informacdo relativa as patologias e terapéuticas de dmbito exclusivo

hospitalar.
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Recomendacdo 15
Recomenda-se que os modelos de dispensa de proximidade sejam monitorizados e avaliados de
modo transparente, com base em indicadores de resultados em saudde, qualidade de vida,

safisfacdo dos intervenientes e custos associados.

Recomendacdo 16

Recomenda-se que as instituicoes de saude sejam financeiramente compensadas pela criacdo de
valor gerado por estas novas intervengcdes no sistema de saude, através de um mecanismo de
financiamento resultante de uma avaliacdo robusta que determine a afetacdo de custos versus 0s

ganhos quantificaveis para o doente, em particular, e para o SNS, em geral.
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CIRCUITOS DOS MODELOS DE DISPENSA DE PROXIMIDADE

Para além dos requisitos atrds referidos, o grupo de frabalho considerou importante
definir os circuitos associados aos modelos de distribuicdo que melhor enquadram
e objetivam as regras necessdrias d operacionalizacdo dos projetos a adotar pelas
entidades do SNS e que incluem os pontos de dispensa de proximidade abaixo

apresentados.

SFH proceirmidads

a @
._-
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SF CSP/ARS

Os modelos propostos podem implicar a reorganizacdo do circuito do
medicamento nos cuidados de saude, abrangendo as vertentes organizacionais,

de infraestruturas, distribuicdo e sistemas de informacdo.

De modo a promover a harmonizacdo nas diferentes entidades do sistema de

saude, apresentam-se os circuitos base que os diferentes modelos devem prever.
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ACESSO NO HOSPITAL DE PROXIMIDADE

Enquadramento:

= O atode dispensa protocolada do medicamento é realizado presencialmente
nas instalacdes do ambulatdério dos servicos farmacéuticos da instituicdo
hospitalar do SNS de proximidade;
= A consulta farmacéutica hospitalar de seguimento € assegurada pela
instituicdo hospitalar de origem, em arficulacdo com o farmacéutico que
efetua a dispensa protocolada;
= O medicamento a dispensar pode ser proveniente do hospital de origem, que
assegura a sua distribuicdo e entrega na entidade de proximidade, ou ser
proveniente do sfock do hospital de proximidade, sendo a compensacdo
realizada por:
e qjuste financeiro entre os hospitais
e reposicdo de stock afravés de:
= embalagens provenientes diretamente do hospital de origem
(responsabilidade da distribuicdo do hospital de origem);
= embalagens adquiridas pelo hospital de origem e entregues pelo Titular
de AIM ou distribuidor grossista no hospital de proximidade

(responsabilidade da distribuicdo da empresa).

Circuito

O doente, que cumpre os critérios de elegibilidade para dispensa em
proximidade, manifesta a sua preferéncia pela disponibilizacdo do
medicamento em instituicdo hospitalar de proximidade e d&d o seu

consentimento informado no contexto de consulta farmacéutica.
i. O SFdo Hospital de origem do doente:
o Articula com os SF do hospital de proximidade, confirmando a sua

disponibilidade para proceder a enfrega da medicagcdo e coordenando

a metodologia de acesso as embalagens a dispensar;
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o Agenda a dispensa protocolada com o hospital de proximidade e informa
o doente quando pode recolher a sua medicacdo no hospital de
proximidade;

o Agenda a consulta farmacéutica hospitalar de seguimento (no hospital de

origem, podendo ser teleconsulta).

ii. A entidade hospitalar de proximidade:

o Procede ao ato de dispensa protocolada da medicacdo ao doente ou
seu cuidador;

o No édmbito da dispensa protocolada avalia a situacdo do doente no que
respeita a utilizacdo do medicamento e caso detete algum problema
reporta aos SF do hospital de origem;

o Comunica aos SF do hospital de origem quando a dispensa € efetivada,

de preferéncia automaticamente através de Sl.

ACESSO NA UNIDADE FUNCIONAL DOS CSP DE PROXIMIDADE

Enquadramento

= A cedéncia do medicamento é realizada presencialmente nas instalagcdes da
Unidade Funcional (UF) dos CSP de proximidade selecionada pelo doente;

= Os Servicos Farmacéuticos das ARS e ULS garantem a tutela dos atos inerentes
a entrega de proximidade nos CSP, assegurando a efetivacdo da dispensa
protocolada presencial ou via videoconferéncia/telefone.

= O medicamento a dispensar € proveniente do hospital de origem, que
assegura a sua distribuicdo e entrega nos SF ou UF dos CSP de proximidade,

em arficulacdo com os SF da ARS ou ULS.

Circuito

O doente, que cumpre os critérios de elegibilidade para dispensa em
proximidade, manifesta a sua preferéncia pela disponibilizacdo do
medicamento na UF dos CSP de proximidade, e d& o seu consentimento

informado no contexto de consulta farmacéutica.
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i. O SFdo Hospital:

o Articula com os SF da ULS ou da ARS responsdvel pela UF dos CSP de
proximidade, confirmando a sua disponibilidade para proceder a dispensa
protocolada da medicacdo e d capacidade de armazenamento em
condicodes de temperatura controlada;

o Promove a distribuicdo e entrega do medicamento a dispensar, através
de meios proprios (servicos de transporte do hospital, da ULS ou da ARS
local) ou contratados para o efeito;

o Confirma a entrega do medicamento (diretamente por contacto com o
doente/ou através de interfaces com os sistemas de gestdo do
medicamento utilizado nos SF que assistem a UF dos CSP de proximidade);

o Agenda a consulta farmacéutica hospitalar de seguimento (no hospital de

origem).

ii.  Os Servicos Farmacéuticos da ARS/ULS de proximidade:

o Efetivam a dispensa protocolada e a entrega da medicacdo ao doente
ou seu cuidador na UF dos CSP selecionada pelo doente;

o No dmbito da dispensa protocolada, avaliom a situacdo do doente no
que respeita & utilizacdo do medicamento e caso detetem algum
problema reportam aos SF do hospital de origem;

o Comunicam aos SF do hospital de origem quando a dispensa € efefivada,

de preferéncia automaticamente através de Sl.

ACESSO NA FARMACIA COMUNITARIA DE PROXIMIDADE

Engquadramento:

= A dispensa do medicamento é redlizada em farmdcia comunitdria
selecionada pelo doente, num regime de dispensa protocolada.

= O doente recolhe junto da farmdcia comunitdriac a confimacdo de
disponibilidade para proceder a dispensa do medicamento hospitalar, a qual

€ confirmada pelo SFH.
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Circuito

O doente, que cumpre os critérios de elegibilidade para dispensa em
proximidade, manifesta a sua preferéncia pela disponibilizacdo do
medicamento na farmdcia comunitdria por si indicada, e dd o seu
consentimento informado no contexto de consulta farmacéutica.

i. O SFdo Hospital:

o Articula com a FC indicada pelo doente e que j& aceitou proceder &
dispensa do medicamento na FC ou no domicilio do doente, no sentido
de promover a dispensa protocolada;

o Prepara o acondicionamento dos medicamentos e a informacdo a enviar
a FC no contexto da dispensa protocolada. A preparacdo e entrega na
FC pode ser delegada nos distribuidores grossistas, desde que garantida a
adequada confidencialidade do circuito;

o Promove a distribuicdo e entrega do medicamento através de meios
proprios (servicos de transporte do hospital) ou confratados para o efeito.
Pode, p. ex., ser solicitada a entrega pelo fornecedor do hospital
diretamente no grossista apropriado, que depois a envia para a FC;

o Confirma a enfrega do medicamento e dos pardmetros da dispensa
protfocolada registada pela FC, preferencialmente afravés de SI. Em
alternativa, e enquanto os SI ndo estiverem disponiveis, através de
contacto com FC;

o Agenda a consulta farmacéutica hospitalar de seguimento (pelo hospital

de origem).

ii. A Farmacia Comunitdria:

o Contacta o doente e agenda a dispensa;

o No édmbito da dispensa protocolada avalia a situacdo do doente no que
respeita & utilizacdo do medicamento e caso detete algum problema
reporta aos SFH;

o Comunica aos SFH quando a dispensa é efetivada de preferéncia através
de Sl
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ACESSO NO DOMICILIO

Enquadramento:

= A dispensa do medicamento € realizada no domicilio do doente, conforme
morada indicada;

= Esta entrega pressupde a disponibilidade do doente ou seu cuidador no
domicilio no dia indicado pelos SFH, de forma a rececionar presencialmente a
encomenda.

= A farmdcia comunitdria poderd também disponibilizar ao utente, nos termos

da legislacdo em vigor, o servico de enfrega de medicamentos ao domicilio.

Circuito

O doente, que cumpre os critérios de elegibilidade para dispensa em
proximidade, manifesta a sua preferéncia pela disponibilizacdo do
medicamento no seu domicilio e d& o seu consentimento informado no
contexto de consulta farmacéutica.

i. O SFdo Hospital:

o Prepara o acondicionamento dos medicamentos (e informag¢do relevante
sobre a correta administracdo e cuidados adicionais) em embalagem
opaca, de forma a manter a confidencialidade sobre a situacdo clinica
do doente;

o Promove a distribuicdo e entrega do medicamento a dispensar, através
de meios proprios (servicos de transporte do hospital) ou contratados para
o efeito;

o Procede & dispensa ndo presencial;

o Agenda a proxima consulta farmacéutica hospitalar de seguimento;

o Confirma a enfrega do medicamento, preferencialmente através de Sl,
podendo ser diretamente por contacto com o doente e/ou através de
registos préprios do sistema de distribuicdo utilizado. No caso de se
contratar um servico para o efeito, a infegracdo via Sl deve ser requisito

obrigatdrio, uma vez que existem fornecedores qualificados para o fazer.
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RECOMENDACOES

Recomendacdo 1
Recomenda-se que a implementacdo de sistemas de dispensa em proximidade
contemple dois eixos de acdo distinfos e complementares: a transferéncia de

medicamentos para Farmdcia Comunitdria e a dispensa de proximidade.

Recomendacdo 2
Com critérios e condicées especificos, recomenda-se que determinados medicamentos
passem em definitivo a ser dispensados em Farmdcia Comunitdria, continuando a garantir

a seguranca e o acesso sem custos para o doente.

Recomendacdo 3

Recomenda-se que sejam promovidas as alteracdes legislativas que permitam o
enquadramento regulamentar, a comparticipacdo integral do preco do medicamento e
a efetiva transferéncia de determinados medicamentos para Farmdcia Comunitdria,

possibilitando que a lista de medicamentos possa ser progressivamente atualizada.

Recomendacdo 4

Recomenda-se que a transferéncia definitiva para farmdcia comunitdria se inicie com um
conjunto especifico de medicamentos e se assegure que as condicdes de implementacdo
sdo sustentdveis para o SNS e restantes intervenientes, de modo a garantir a continuidade

do modelo.

Recomendacdo 5

Para os medicamentos que se devem manter com uma gestGdo e acompanhamento
hospitalar, recomenda-se que sejam disponibilizadas diferentes vias de dispensa de
proximidade, incluindo hospitais de proximidade, Unidades de CSP nas ULS ou ARS,

Farmdcia Comunitdria de proximidade e domicilio do doente.

Recomendacdo 6
Recomenda-se que os modelos de dispensa de proximidade sejam disponibilizados

preferencialmente aos doentes que, estando clinicamente estabilizados, sejam os mais
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vulnerdveis, quer em termos de mobilidade, distGncia geogrdfica ou condicdo

socioecondmica.

Recomendacdo 7
Recomenda-se que seja salvaguardada a autonomia e compromisso do doente através

da obtencdo do consentimento informado para a dispensa em proximidade.

Recomendacdo 8

Recomenda-se que todos os modelos de dispensa de proximidade assentem nos seguintes
aspetos: acompanhamento pelo farmacéutico hospitalar, protecdo de dados pessoais,
boas prdticas de distribuicéo e dispensa de medicamentos, rastreabilidade e seguranca

do circuito, sistemas de informacdo e monitorizacdo, e sustentabilidade.

Recomendacdo 9

Recomenda-se que os doentes incluidos em modelos de dispensa de proximidade sejam
sempre acompanhados através de uma consulta farmacéutica hospitalar de seguimento,
a qual permite aferir, nGo sé o cumprimento da terapéutica e respetivos resultados em
saude, mas também apoiar o doente no esclarecimento de duvidas, preocupacdes ou

necessidades especificas.

Recomendacdo 10
Exige-se que seja garantida a protecdo dos dados pessoais de saude dos doentes, sendo
este aspeto especialmente relevante durante o circuito logistico, e nos modelos em que a

entrega ndo seja realizada por farmacéuticos.

Recomendacdo 11

Recomenda-se que seja assegurada a autonomia, por parte dos hospitais, relativamente
ao fransporte dos medicamentos em modelos de dispensa de proximidade, através de
alteracdo legislativa especifica que estabeleca quais os requisitos e condicées a observar,
por forma a garantir as condicdes de conservacdo e rastreabilidade dos medicamentos.
Face a complexidade do processo de qualificacdo recomenda-se que o mesmo seja

desenvolvido de forma centralizada.

Recomendacdo 12
Recomenda-se que sejam implementados sistemas de informacdo robustos e
interoperacionais com os restantes sistemas em utilizacdo, permitindo assim, entre oufros, a

partilha de informacdo multidisciplinar, a monitorizacdo dos resultados em sadde e os
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encargos associados para o SNS em consequéncia dos diferentes modelos de cedéncia

em proximidade adotados.

Recomendacdo 13

Recomenda-se que seja promovida, nos servicos farmacéuticos hospitalares e nos
cuidados de saude primdrios, a capacitacdo das estruturas, em termos de recursos
humanos e materiais, de modo a assegurar quer o ato farmacéutico quer a componente

logistica associada a implementacdo do acesso em proximidade.

Recomendacdo 14

Recomenda-se que, para os diferentes intervenientes nas modalidades de proximidade,
sejam dinamizadas acdes de formacdo, podendo ser conjuntas enfre 0s grupos
profissionais, farmacéuticos hospitalares, farmacéuticos comunitdrios e farmacéuticos dos
cuidados de saude primdrios, reforcando a informacdo relativa as patologias e

ferapéuticas de dmbito exclusivo hospitalar.

Recomendacdo 15
Recomenda-se que os modelos de dispensa de proximidade sejam monitorizados e
avaliados de modo transparente, com base em indicadores de resultados em saude,

qualidade de vida, satisfacdo dos intervenientes e custos associados.

Recomendacdo 16

Recomenda-se que as instituicbes de saude sejam financeiramente compensadas pela
criacdo de valor gerado por estas novas intervencdes no sistema de sadde, através de um
mecanismo de financiamento resultante de uma avaliacdo robusta que determine a
afetacdo de custos versus os ganhos quantificdveis para o doente, em particular, e para o

SNS, em geral.
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ALTERACOES LEGISLATIVAS

Na sequéncia da andlise efetuada pelo grupo de trabalho, com definicdo de eixos

de acdo, circuitos e pressupostos, foram elaboradas recomendacdes, algumas

das quais, o grupo de frabalho considera que se devem materializar em alteracoes

legislativas.

Diploma geral, que consagre aimplementacdo do acesso de proximidade nos
hospitais do SNS;

Regime especial de comparticipacdo para assegurar o financiamento dos
medicamentos fransferidos para a FC, mantendo o acesso sem custos para o
doente e permitindo a dgil revisdo e atualizacdo da lista de fdrmacos;
Diploma de suporte legislativo que permita a dispensa de medicamentos ao
domicilio pelos hospitais (atualmente este modelo s estd legalmente
estabelecido para as FC);

Alteracdo da legislacdo relativa a prescricdo eletrénica de medicamentos a
utentes em regime de ambulatério hospitalar no dmbito do SNS para permitir
o alargamento dos locais de dispensa as farmdcias comunitdrias e ao
domicilio.

Atualizacdo da legislacdo relativa das Boas Prdaticas de Distribuicdo de
medicamentos incluindo os Servicos farmacéuticos Hospitalares, de forma a
enquadrar e qualificar os transportes realizados pela frota propria do hospital,

ou por empresas transportadoras subcontratadas pelos hospitais

ALTERAS@ES LEGISLATIVAS
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Auscultacdo de Entidades

Entidade N° de Reunioes Envio de Contributos
escritos

Ordem dos Farmacéuticos (OF) 5 Sim

Ordem dos Médicos (OM)

Administracdo Central do Sistema de Saude,
I.P. (ACSS)
Direcdo-Geral da Saude (DGS)

Servicos Partilhados do Ministério da

Saude (SPMS)

Sociedade Portuguesa de Farmacéuticos dos .
Cuidados de Sadde (SPFCS) ‘ Sim

Associacdo Portuguesa de Administradores
Hospitalares(APAH)

Hospitais do SNS

Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental, EPE

Centro Hospitalar Universitdario do Porto, EPE

Instituto Portugués Oncologia do Porto, EPE 1
Unidade Local de Saude do Alto Minho, EPE

Unidade Local de Saude de Castelo Branco,

EPE

Unidade Local de Saude da Guarda, EPE

Associagoes de Doentes 3
Associacdo de Doentes ACREDITAR -

Associacdo de Pais e Amigos de Criangas

com Cancro

AJPAS - Associacdo de Intervencdo
Comunitdria, Desenvolvimento Social e de
Sadde

AMPM - Associacdo de Mulheres com
Patologia Mamdria

ANDAI - Associacdo Nacional de Doentes Sim
com Artrites e Reumatismos da Inféncia

ANDAR - Associacdo Nacional dos Doentes
com Artrite Reumatdide

ANFQ - Associacdo Nacional de Fibrose
Quistica

APDI - Associacdo Portuguesa da Doenca
Inflamatdria do Intestino, Colite Ulcerosa,
Doenca de Crohn
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APDP - Associacdo Protectora dos Diabéticos
de Portugal

APIR - Associacdo Portuguesa de Insuficientes
Renais

Associacdo de Esclerose Tuberosa em
Portugal

Associacdo Portuguesa de Neuromusculares
Europacolon Portugal

EVITA - Associacdo de Apoio a Portadores de
Alteracdes nos Genes Relacionados com
Cancro Hereditdrio

Fundac¢do Portuguesa "A Comunidade Confra
a Sida"

GAT Portugal - Grupo de Atfivistas em
Tratamentos

Liga Portuguesa Contra a Sida

Liga Portuguesa Contra as Doencas
Reumdticas

Mais Participacdo Mais Saude
Plataforma Saude em Didlogo

PSOPortugal — Associacdo Portuguesa da
Psoriase

Rarissimas - Associacdo Nacional de Doencas
Mentais e Raras

Respira - Associacdo Porfuguesa de Pessoas
com DPOC e outras Doencas Respiratorias
Cronicas

Ser+, Associacdo Portuguesa para a
Prevencdo e Desafio a Sida

SPEM - Sociedade Portuguesa de Esclerose

Mltipla

Associagdo Nacional das Farmdcias (ANF) 5 Sim
Associacdo de Farmdcias de Portugal (AFP) o

Associacdo de Distribuidores Farmacéuticos o Sim
(ADIFA)

Associacdo de Grossistas de Produtos o Sim
Quimicos e Farmacéuticos (GROQUIFAR)

Associacdo Porfuguesa de Medicamentos 3 i
Genéricos e Biossimilares (APOGEN) m
Associacdo Portuguesa da IndUstria 5 Sim

Farmacéutica (APIFARMA)
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A. Preambulo

A Ordem dos Farmacéuticos (doravante Ordem ou OF) é a associacdo publica profissional
representativa dos profissionais de salde que exercem a profissdao de farmacéutico. A Ordem
cumpre pautar pela autonomia técnico-cientifica e responsabilidade do farmacéutico
inerente a dispensa da terapéutica e sua respetiva monitorizagdo, seja no ambito hospitalar
ou no ambito comunitario, tendo por objetivo Ultimo a garantia da seguranca e da
efetividade dos medicamentos, tendo como primado as pessoas que vivem com doencga. A
intervencdo farmacéutica, através da consulta farmacéutica, comporta igualmente
dimensdes de monitorizagdo dos resultados em saude para a pessoa que vive com doenca,
e nao negligencia, bem pelo contrario, promove a necessaria comportabilidade por parte do
cidaddao no acesso ao medicamento. Em todo este circuito de prestacao de cuidados de
saude, que pela complexidade exige competéncias, praticas, e critérios muito bem definidos,
a responsabilidade ética do farmacéutico fundamenta-se essencialmente em principios como
a autonomia sob o ponto de vista técnico-cientifico, respeito e promocao da autonomia da
pessoa que vive com doenga e seu cuidador, no primado pelo respeito pelos seus direitos,
liberdades e garantias, e nunca abdicando em qualquer circunstancia de proporcionar os
cuidados de salde necessarios, assentes no principio da beneficéncia e na premissa da
dignidade da pessoa.

O impacto da COVID-19 desafiou-nos a procurar e a encontrar solugdes inovadoras para as
novas necessidades com que nos deparamos. E, nessas necessidades que a pandemia
evidenciou, estava ja implicita a necessaria transformacao que o sistema de saude, e o SNS
em particular, teriam de assumir, para fazer face a dois desafios ja muito presentes na
realidade do Portugal das duas Ultimas décadas: o envelhecimento da populacao e o
aumento da multimorbilidade nos individuos, num perfil sobretudo assente nas doencas
crénicas, com evolucdo prolongada associada a alteracdes neurodegenerativas, como as
deméncias, que impdem novas abordagens nos cuidados de saude.

B. Enquadramento juridico

Pelo contexto ja enunciado no enquadramento, e tendo sido declarada pela Organizagao
Mundial da Saude a 11 de margo de 2020, a pandemia pela COVID-19, varias foram as agoes
tomadas pelos Estados, e Portugal nao foi excegao. De entre as diversas preocupagoes,
relacionadas com o necessario distanciamento fisico para evitar a transmissdo e propagacao
da doenca, importava minimizar a necessidade de deslocagao dos cidadaos, sobre quem na
altura, a 7 de maio de 2020, impendia o dever civico de recolhimento domicilidrio. Uma das
medidas que as autoridades consagraram, sob o ponto de vista juridico, foi a de, através de
respetivamente dois despachos, o Despacho n°® 4270-C/2020 de 7 de Abril e o Despacho n©
5315/2020 de 7 de Maio, cujo suporte normativo encontra nas razdes decretadas pelo estado
de emergéncia o seu racional, permitir que “Os medicamentos dispensados por farmacia
hospitalar em regime de ambulatério podem, excecionalmente, a pedido do utente, ser
dispensados nas farmacias comunitarias por si indicadas, ou no seu domicilio, enquanto a
situacdo no Pais assim o justifique”. Pela experiéncia entretanto adquirida nesta fase, e na
sequéncia de diversas experiéncias que ja estavam a ser desenvolvidas por varias unidades
do SNS para ensaiar a Dispensa de Proximidade de Medicamentos, foi entendimento do
Ministério da Saude que deveria, através de um grupo de trabalho criado pelo Despacho n°
6971/2020, cumprir com a seguinte missao que passamos a citar:



a) Avaliar as varias experiéncias em curso nos diferentes hospitais do SNS, em termos
de resultados obtidos, beneficios para o utente e custos associados;

b) Desenvolver modelos de circuito de prescricdao, gestdao e dispensa a adotar pelas
instituicoes do SNS a nivel nacional, centrado nas preferéncias do doente
relativamente ao local de dispensa, garantindo a proximidade, seguranca, efetividade
e terapéutica ao melhor custo;

c) Apresentar propostas, incluindo, se necessario, alteracoes legislativas, a respeito da
transferéncia da dispensa em farmacia hospitalar para dispensa em farmacia
comunitaria de determinados medicamentos e da dispensa descentralizada de outros.

E neste contexto que, com os inestimaveis e fundamentais contributos dos Conselhos dos
Colégios de Especialidade de Farmacia Hospitalar e Farmacia Comunitaria (que sdo anexos
a este documento), entendeu a Direcdo Nacional da Ordem dos Farmacéuticos tornar
publicas as que sdao as suas recomendacgdes/orientacOes técnicas, assentes nas
competéncias que estatutariamente lhe sdao conferidas, de elaborar normas e orientagoes,
que contemplam trés premissas essenciais:

1. A definicdo de uma estratégia para a intervencao entre farmacéuticos hospitalares e
farmacéuticos comunitarios, tendo como eixo central a pessoa que vive com doenca,
versando os eixos da acessibilidade, efetividade das terapéuticas e da seguranca;

2. A garantia inexoravel da intervencao farmacéutica em todo processo que
envolve a dispensa do medicamento ao cidaddao a quem o mesmo se destina (seja a
propria pessoa que vive com doenca ou através do seu representante/cuidador
devidamente autorizado);

3. O escrupuloso cumprimento das boas praticas farmacéuticas, que nao poder3,
em momento algum, ficar vulnerabilizado ou comprometido e que globalmente
compreende, no caso presente, o acesso a medicamentos de cedéncia exclusiva
hospitalar, dispensados em regime de ambulatério pela farmacia hospitalar,
assegurando a proximidade, mantendo a seguranca e monitorizacao farmacéutica do
resultado do tratamento, bem como a rastreabilidade do processo de dispensa.

C. Pressupostos fundamentais do modelo farmacéutico
colaborativo

Com base na escolha do cidaddo, e nas suas condicOes clinicas, epidemioldgicas e sociais,
por forma a garantir que as restricdes de mobilidade e de distancia fisica (sobretudo para
0s grupos de maior risco) nao implicam a quebra de acesso aos medicamentos dispensados
em regime ambulatério pela farmacia hospitalar, os Servicos Farmacéuticos Hospitalares
(SFH) adotaram medidas que visam assegurar a continuidade do acesso a medicamentos
hospitalares, flexibilizando a sua acessibilidade a pessoa que vive com doenga, sempre que
a sua situacdo clinica esteja estabilizada e, portanto, ndo seja por si s6, motivo de
deslocacgao ao hospital.

As medidas adotadas em contexto da pandemia de COVID-19, e que podem ser
equacionadas no presente e no futuro, dependendo da estratégia que o Ministério da Saude
e os Hospitais decidirem adotar, podem envolver: a cedéncia de terapéutica para periodos
mais prolongados, a possibilidade de levantamento da medicagdo por
cuidadores/representantes das pessoas que vivem com doenca, e a disponibilizagdo de
servigos de dispensa em proximidade.

Importa aqui enfatizar, ndo pelo caracter inovador, porquanto ja praticado anteriormente,
mas por constituir um excelente exemplo do arquétipo de um trabalho em equipa entre duas

3



areas de exercicio da profissdo farmacéutica - farmacia hospitalar e farmacia comunitaria —
a dispensa de medicamentos hospitalares com seguranca e qualidade nas farmacias
comunitarias, mais concretamente pelo farmacéutico comunitario. E irrefutavel o contributo
dos farmacéuticos comunitdrios na garantia de que a cadeia do acesso aos medicamentos e
outros produtos de saude é concretizada de forma segura e eficaz, podendo, na égide da
acessibilidade em proximidade, assumir a salvaguarda da continuidade de cuidados
farmacéuticos, em estreita articulacao com os farmacéuticos hospitalares.

Alids, importa sublinhar que as anteriores experiéncias deste modelo de regime de dispensa
de proximidade, ensaiado inclusive em periodo anterior a pandemia, e cuja avaliagdo em
curso compete a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED,
I.P.), tém também demonstrado adesdo das pessoas que vivem com doenca, sem descurar
0 seu acompanhamento e interacao hospitalar, identificando uma complementaridade no
regime de acesso a terapéutica na farmacia comunitaria da sua preferéncia. A desejavel
centralizagdo do sistema de saude na pessoa que vive com doenca tem assim um exemplo
pratico na profissdo farmacéutica que, auto-organizando-se, construiu respostas
verdadeiramente centradas no cidaddao e na satisfacdo das suas necessidades e
expectativas.

Mas é importante aqui também realcar que vivemos hoje um periodo diferente, com maior
informacdo sobre os cuidados e regras sanitarias, ou seja, aprendemos a viver com a
pandemia. E, neste contexto, a retoma da atividade assistencial, quer nos Hospitais, quer
nas Unidades de Cuidados de Saude Primarios, é essencial, sob pena de termos maior
impacto na morbimortalidade em cidaddos com doenca nao COVID do que em cidadaos com
a COVID-19. Findo o estado de emergéncia, de calamidade, e ndo podendo deixar de estar
em estado de alerta, os hospitais tém retomado de forma progressiva e cautelosa a sua
atividade assistencial, com transformacdes que permitem, com base na experiéncia vivida,
garantir a seguranga nos circuitos internos, de forma a minimizar o risco de propagacao de
doenca. Sendo este aspeto fundamental, dado existirem medicamentos cuja administracao
€ obrigatoriamente feita em hospital de dia.

Todos estes esforcos de organizacdo transformadora, associados a possibilidade de
disponibilizar aos cidaddos mais vulneraveis e que assim o desejem, a conveniéncia de, em
seguranca poderem optar pelo acesso a sua medicacao (que ja Ihes foi prescrita pelo médico
e conciliada em consulta farmacéutica, no hospital) na farmacia comunitaria de sua escolha,
onde se continua a garantir através da consulta farmacéutica de sequéncia, a sua seguranca
e a efetividade, assim como o seu armazenamento em condicbes adequadas, esta hoje
prevista na legislacao e constitui uma nova forma de acesso ao medicamento de cedéncia
hospitalar.

E neste continuum de cuidados que reside a mais-valia desta possibilidade, quando as
pessoas que vivem com a doenca o desejam e quando os SFH tém condicOes para assumir
este trajeto, quer seja por via dos recursos humanos necessarios, da infraestrutura
tecnoldgica para a realizacao da consulta farmacéutica a distancia (com a pessoa que vive
com a doenca e com o farmacéutico comunitario), quer os recursos materiais/financeiros
para garantir o} transporte através de processos de distribuicao
(transportadoras/distribuidoras) certificados pelas Boas Praticas de Distribuicdo de
Medicamentos para Uso Humano.

Importa ainda ndo esquecer que o préprio despacho ministerial prevé a possibilidade de
entrega ao domicilio das pessoas que vivem com doenca e/ou seus cuidadores que assim o
desejem. Esta entrega, por se tratar de medicamentos e produtos de saude fundamentais
para a pessoa que vive com doenca, dispendiosos para o SNS e exigentes nas condicoes de



transporte e entrega, deve ser igualmente validada para o efeito e, a semelhanca dos
requisitos que ja existem para os servicos domicilidrios de entrega de medicamentos para a
farmacia comunitaria, os mesmos deverdo ser aplicados a farmacia hospitalar.

Reforcamos que a entrega ao domicilio, ndo sendo de todo irrelevante, representa o fim de
uma complexa cadeia de acesso ao medicamento por parte da pessoa que vive com doenca,
e que a montante e jusante ha obrigatoriamente intervencdao farmacéutica cuja
responsabilidade compete nica e exclusivamente ao Farmacéutico.

D. Critérios a garantir no regime de acesso de proximidade de
dispensa de medicamentos hospitalares na farmacia
comunitaria

Tendo como ponto de partida as condigdes clinicas e sociais da pessoa que vive com doenga,
compete aos SFH, em articulacdo com o médico assistente, a definicdo das condigbes e
critérios para que as pessoas que vivem com doenca possam aceder a dispensa destes
medicamentos em regime de proximidade. Neste ambito, o farmacéutico hospitalar é assim
o elemento central destes processos porquanto assegura e integra toda a informacao
relevante face ao tratamento: desde a validacdo da prescricdo médica, passando pela
transmissao da informacdo ao farmacéutico comunitario, pela verificacdo da conformidade
do circuito logistico com as Boas Praticas de Distribuicdo de Medicamentos para Uso Humano
materializadas na lei, e pela rececao da informagao sobre a dispensa.

Assim, apresentando a pessoa que vive com doenca critérios para dispensa de
medicamentos hospitalares em regime de proximidade, e caso a sua escolha resida sobre a
farmacia comunitaria da sua preferéncia, devera ser garantido o consentimento livre,
informado e esclarecido quanto a sua escolha, sendo requisito minimo a dispensa
assegurada pelo farmacéutico, assegurando-se a observancia de forma indelével das
responsabilidades éticas e deontoldgicas inscritas em matéria estatutaria e regulamentar
pela Ordem dos Farmacéuticos. Todos os registos e comunicacOes devem observar a
legislacao de protecao de dados em vigor, bem como o estrito cumprimento do dever de
sigilo profissional.

Hospitais

e Capacidade material e humana para a execucao de teleconsulta por farmacéutico
hospitalar;

e Possibilidade de registo no processo clinico eletrénico de teleconsulta farmacéutica
com respetiva atribuicao de Grupo de Diagndstico Homogéneo (GDH) préprio;

e Capacidade em recursos humanos de suporte ao farmacéutico (técnicos superiores
de diagndstico e terapéutica, assistentes operacionais, assistentes técnicos, para
apoio a componente logistica;

e Sistema integrado de gestdo do medicamento compativel com outras plataformas
informaticas, nomeadamente de outros intervenientes no processo;

e Dispensa assegurada por farmacéutico hospitalar;



Condicdes farmacéuticas que garantam a necessaria privacidade da consulta
farmacéutica (ato farmacéutico);

Responsabilidade de assegurar o transporte de medicacao com meios préprios ou
contratados no caso do envio de medicacdo para a farmacia comunitaria ou para o
domicilio da pessoa que vive com a doenga, de acordo com a vontade por este
expressa. Neste contexto, trés condigbes deverao ser garantidas:

o O transporte destes medicamentos, em todos os circuitos, podera ser efetuado
através de meios proprios das respetivas entidades ou através de distribuidores
por grosso de medicamentos de uso humano;

o Os SFH tém a incumbéncia de garantir que todos os intervenientes neste processo
(e em particular as transportadoras), cumprem com as Boas Praticas de
Distribuicao de Medicamentos para Uso Humano, sem prejuizo do cumprimento
das demais disposicoes aplicaveis;

o Em todas as situacdes devera existir uma coordenacao entre a entidade que
expede o medicamento e a que o transporta, no sentido de adequar o
acondicionamento do mesmo ao respetivo transporte, com vista a garantia de
que este ocorre sob condicdes validadas e adequadas de conservacao
(temperatura, humidade, higienizagao).

Garantir a disponibilizacao de medicamentos de forma atempada em relacao as
necessidades das pessoas que vivem com doenga;

Assegurar que a pessoa que vive com doenga escolhe e é informada/esclarecida
sobre as condigdes de dispensa da farmacia comunitaria;

Garantir o envio e todos os registos da informagao necessaria (pessoa que vive com
doenca, contacto, terapéutica, informacdo complementar), por vias
desmaterializadas para a farmacia comunitaria, por forma a que seja garantida a
necessaria informacao para o processo de cuidados de saude e sua rastreabilidade;

Assegurar resposta a solicitacdes até 48 horas Uteis, adaptando naturalmente este
tempo ao tipo de medicamento em causa e a urgéncia da sua necessidade;

Garantir, se necessario, a possibilidade de reunir por videoconferéncia com o
farmacéutico comunitario para andlise e avaliagdo conjunta da situacdo da pessoa
que vive com doenga;

Existéncia de correio eletrénico e de contacto telefonico especialmente dedicado a
este circuito e que seja do conhecimento da pessoa que vive com a doenga/cuidador
e dos farmacéuticos envolvidos no processo de prestacao de cuidados;

Agendamento desejavelmente ou sempre que possivel/aplicavel para evitar demoras
€ minimizar riscos;

Horarios alargados de funcionamento, aumentando assim a conveniéncia para o
cidadao;



e Disponibilizacdo de consulta farmacéutica de acompanhamento mediante
referenciacdo do médico ou da iniciativa justificada pelo farmacéutico, ou até
proposto pela propria pessoa que vive com a doenca ou cuidador;

e Dispensa de medicacdo para um periodo nunca superior ao periodo entre consultas
(preferencialmente). Contudo, se a medicacao for fornecida para um periodo superior
a dois meses, deverd, neste caso, ser efetuada uma teleconsulta intermédia,
acordada e agendada, que devera ser registada no processo clinico eletrénico para
que possa ser contabilizada em termos de producao;

e Dispensa a cuidador/representante da pessoa que vive com doenca sempre que
devidamente autorizados pelo préprio e informados sobre as condicdes de transporte
e armazenamento dos medicamentos que lhes sao dispensados.

Farmacias Comunitarias

e Sempre que a pessoa que vive com doenca utilizar o direito que Ihe assiste de receber
a sua medicacdo na sua farmacia comunitaria, o farmacéutico hospitalar e o
farmacéutico comunitdrio, no escrupuloso cumprimento das suas responsabilidades
técnicas e deontoldgicas, deverdo garantir que tal situagdo € possivel, em articulagdo
direta entre ambos. E para isso fundamental que a farmacia comunitaria aceite fazer
0 servico e tenha condicdes para o realizar;

e Ao farmacéutico comunitario, incube nos seus deveres técnico-deontoldgicos validar
as condicoes de transporte dos medicamentos hospitalares recebidos, assim como a
existéncia de integracao informatica;

e O farmacéutico comunitario contacta com a pessoa que vive com doenca informando
que a medicacao esta disponivel na farmacia comunitaria, e agenda a dispensa;

¢ No processo de dispensa dos medicamentos, que devera ser efetuada exclusivamente
por farmacéutico, este avaliara se a pessoa que vive com doenca relata novos sinais ou
sintomas sugestivos de agravamento da doenca, interacdes medicamentosas ou efeitos
indesejaveis relacionados com o uso do medicamento, reportando essas informacdes de
forma imediata ao SFH. Em qualquer ponto do processo de cuidados em que se verifique
alguma das situacdes referidas, o farmacéutico comunitario devera prontamente entrar
em contacto com o farmacéutico hospitalar responsavel;

e Apds a dispensa, feita em privacidade, e mediante a aplicacao escrupulosa das Boas
Praticas de Farmacia, devera o farmacéutico comunitario informar os SFH da
dispensa efetuada, sendo a informacao necessaria e suficiente a incluir no sistema
(preferencialmente desmaterializado). Caso nao exista uma plataforma informatica
para o efeito, devera esta informacao ser prestada por correio eletronico, permitindo
assim o registo fundamental a rastreabilidade de todo o processo, e sobretudo para
seguranga da pessoa que vive com a doenga;

e Nos casos em que possa ser assegurada a dispensa ao domicilio (esta por opgado da
pessoa com doenga), assegurar as condicOes de Boas Praticas de Distribuicdo de
Medicamentos para Uso Humano, sem prejuizo do cumprimento das demais
disposicoes aplicaveis.



E. Requisitos aplicaveis nos servicos de entrega ao domicilio

A entrega de medicamentos ao domicilio podera e devera ocorrer sempre que a pessoa que
vive com a doenca expresse essa vontade ou que os farmacéuticos considerem, pela
avaliacao clinica, epidemioldgica e social, que se justifica e é vantajosa.

A entrega ao domicilio ndo é um ato farmacéutico, nem pode ou deve ser considerado um
ato de dispensa, a ndao ser quando o servico € prestado por um farmacéutico que no
momento da entrega, exerce fungdes farmacéuticas de informagdo, aconselhamento,
avaliagdo de interagOes, revisdo da terapéutica, ou outras consideradas no ambito da
Consulta Farmacéutica. Deve por essa razao, nestas circunstancias, ser complementada com
uma teleconsulta de acompanhamento.

E fundamental que, neste ambito, se adequem requisitos de garantia da entrega
personalizada e que essa confirmacao seja enviada a farmacia comunitaria ou aos SFH
atempadamente, com toda a informacao necessaria, € com a cobertura de um seguro para
riscos de extravio ou quebra de qualidade associada aos medicamentos que ao transporte
possam ser imputados.

F. Disposicoes finais

As matérias de natureza legislativa relacionadas com a aquisicdo, armazenamento,
distribuicao, comparticipacao e financiamento dos medicamentos ou produtos de salde, seja
no ambito hospitalar ou na farmacia comunitaria — sao reguladas pelo INFARMED, I.P..

Também os requisitos de privacidade e protecao dos dados dos individuos, devem em todo
este processo, respeitar incondicionalmente Lei de execugao do Regulamento Geral de
Protecao de Dados (Lei n® 58/2019 de 8 de agosto).

Nesta nova realidade em que vivemos, novas solugdes trazem novas oportunidades, mas
também novos desafios e dificuldades. E fundamental que os modelos de cedéncia de
medicamentos em proximidade (seja ela no hospital ou na farmacia comunitaria) nao
desvirtuem o exercicio farmacéutico, antes o reforcem ao servico do cidadao.

Nesse reforco cabe uma relacdo ainda mais préxima da realidade das pessoas que vivem
com doenga e 0 seu contexto socio-econdmico, e a capacidade de, por impulso da prépria
profissdo na sua estreita relacdo com a Sociedade do Século XXI, evoluir na sua pratica
profissional de forma cada vez mais diferenciada, efetiva, colaborativa, e em parceria com
as pessoas que vivem com doenga e outros profissionais de salde.

Também no que a monitorizacao da relacao beneficio-risco das tecnologias de salde diz
respeito, € da maior importancia iniciar igualmente por esta via um continuum de informagao
gerada durante a utilizacdo do medicamento (Rea/ World Data) que, através de estudos
devidamente delineados adicionardo mais uma dimensdo de interesse publico a esta
transformacdo: a da producao de evidéncia soélida gerada durante a pratica clinica, com
obtencdo de indicadores reportados pelas pessoas que vivem com doenca, que ajudem a
Sociedade como um todo a continuar a fazer as melhores escolhas.

Estas orientacdes sdo a partilha do pensamento que os farmacéuticos, na sua Ordem,
entendem ser seu dever elaborar. Nao sdao um caminho fechado, nem um cais de chegada.
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Pretendem ser, acima de tudo, um ponto de partida. Feito a custa de saberes diversos,
perspetivas varias, experiéncias multifatoriais. A sua importancia esta na riqueza do dia a
dia de todos os farmacéuticos que vivem realidades tdo diferentes quao diferentes sdo as
realidades dos cidadaos que servimos. Com estas ou outras orientagdes, que destas pelo
saber de experiéncia feito, possam emanar, 0s farmacéuticos nunca esquecem que as
pessoas estdo em primeiro lugar. E por isso devido o maior agradecimento aos farmacéuticos
hospitalares e comunitarios, que através dos seus Conselhos dos Colégios de Especialistas
que os representam, em conjunto e de forma solidaria, cumpriram mais uma vez a sua
missdo com a sua Ordem, com as pessoas e com o Pais.

A Direcdo Nacional da Ordem dos Farmacéuticos

31 de agosto de 2020

Anexos I e II - Normas elaboradas pelos Conselhos dos Colégios de Especialidade de
Farmacia Hospitalar e Comunitaria, 6rgdos estatutarios consultivos com eleicdo propria e

independente, que inspiraram este documento e dos quais transcrevemos muitas das
passagens.
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A. Ambito:

Acesso de proximidade a medicamentos de uso exclusivo hospitalar e outros, dispensados
em regime de ambulatdério pela Farmdacia Hospitalar.

Objetivo:

Garantir & pessoa com doenca o acesso a medicamentos de uso exclusivo hospitalar e
outros, dispensados em regime de ambulatério pela Farmdcia Hospitalar, assegurando a
proximidade, mantendo a seguranca e monitorizacdo farmacéutica do fratamento, bem
como a rastreabilidade do processo de dispensa.

Enquadramento:

O impacto da COVID-19 gue se fez sentir para além das nossas comunidades e sistemas
de saude desafiou-nos a procurar e encontrar novas solucdes para as necessidades
recentes. Com base no interesse vital dos cidaddos, e de modo a assegurar a
continuidade do fornecimento de medicamentos dispensados em regime ambulatério
pela Farmdcia Hospitalar, os Servicos Farmacéuticos Hospitalares (SFH) adotaram uma
série de medidas, que visam assegurar a continuidade do fornecimento de medicamentos
de uso exclusivo hospitalar e outros, dispensados em regime ambulatdrio pela Farmdcia
Hospitalar, tornando-os, mais facilmente acessiveis d pessoa com doenca, sempre que a
sua situacdo clinica esteja estabilizada e, portanto, ndo seja por si s6, motivo de
deslocacdo ao hospital.

As medidas adotadas enquadram-se genericamente na possibilidade de cedéncia de
terapéutica para periodos mais prolongados, na possibilidade de representantes das
pessoas com doenca poderem levantar a medicacdo em seguranca € nad
disponibilizacdo de servicos de dispensa em proximidade.

Importa  aqui enfatizar, ndo pelo cardcter inovador, porquanto j& praticado
anteriormente, mas por constituir um excelente exemplo de arquitetura de um trabalho
em equipa entre duas especialidades da profissdo farmacéutica - Farmdacia Hospitalar e
Farmdcia Comunitdria — a dispensa de medicamentos de uso exclusivo hospitalar e outros,
dispensados em regime ambulatério pela Farmdcia Hospitalar, com recurso a parcerias
com as Farmdcias Comunitdrias, mais concretamente com o Farmacéutico Comunitdrio.
E irefutdvel o contributo dos Farmacéuticos Comunitdrios na garantia de que a cadeia
de fornecimento de medicamentos e outros produtos de saude é concretizada de forma
segura e eficaz, podendo, neste projeto de acessibilidade, assumir a salvaguarda da
confinvidade de cuidados farmacéuticos, em estreita articulagcdo com os Farmacéuticos
Hospitalares.
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Findo o estado de emergéncia, mantendo-se ainda o estado de calamidade,
perspetivando-se como minimo para os proximos tempos um estado de alerta, e estando
os hospitais em progressiva e cautelosa retfoma da afividade assistencial anteriormente
suspensa, e com base na experiéncia vivida, é importante estabelecer orientacoes futuras
sobre o acesso de proximidade a medicamentos de uso exclusivo hospitalar e outros,
dispensados em regime de ambulatério pela Farmdcia Hospitalar.

Tais orientacdes constituem recomendacdes de boas prdticas face ds modalidades
previstas, cujo requisito minimo constante € a dispensa assegurada pelo Farmacéutico.

D. Critérios a garantir no acesso de proximidade a medicamentos de uso exclusivo
hospitalar e outros, dispensados em regime de ambulatério pela Farmacia

Hospitalar

Hospitais:

Capacidade material e humana para a execucdo de teleconsulta por
Farmacéutico Hospitalar;

Possibilidade de registo no Processo Clinico Eletronico de teleconsulta
farmacéutica com respetiva atribuicdo de Grupo de Diagndstico Homogéneo
(GDH) proéprio;

Capacidade em recursos humanos de suporte ao Farmacéutico (Técnicos
Superiores de Diagndstico e Terapéutica [TSDT], Assistentes Operacionais [AQ],
Assistentes Técnicos [AT]), para apoio & componente logistica;

Sistema integrado de gestdo do medicamento compativel com outras
plataformas informdaticas, nomeadamente de outros intervenientes no processo;

Dispensa assegurada por Farmacéutico Hospitalar;

Condicdes de atendimento que garantam a necessdria privacidade do ato
farmacéutico;

Responsabilidade de assegurar o tfransporte de medicacdo com meios proprios
ou confratados, no caso de envio da medicacdo para Farmdcia
Comunitaria/Domicilio/Hospital:

v' O transporte destes medicamentos, em todos os circuitos, poderd ser efetuado
através de meios proprios das respetivas entidades ou através de distribuidores
por grosso de medicamentos de uso humano;
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v Os SFH tém a incumbéncia de garantir que todos os intervenientes neste
processo (e em particular os transportadores), cumprem com as Boas Prdticas
de DistribvicGo de Medicamentos para Uso Humano, sem prejuizo do
cumprimento das demais disposicdes aplicaveis;

v Em todas as situacoes deverd existir uma coordenacdo entre a entidade que
expede o medicamento e a que o transporta, no sentido de adequar o
acondicionamento do mesmo ao respetivo transporte, com vista a garantia de
que este ocorre sob condicdes validadas e adequadas de conservacdo
(temperatura, humidade e higienizacdo).

e Garantir a disponibilizacdo de medicamentos de forma atempada em relacdo as
necessidades das pessoas com doenca;

e Assegurar que a pessoa com doenca é informada sobre as condicdes de
dispensa da Farmdcia Comunitdria/Hospital de Proximidade e a sua
concorddncia com o processo*;

e Identificacdo da Farmdcia Comunitdria/Hospital de Proximidade da preferéncia
da pessoa com doenca;

e Garantir o envio da informacdo por correio eletrénico/plataforma adequada,
para a Farmdcia Comunitdria/Hospital de Proximidade das pessoas com doenca,
para as quais a medicacdo serd enviada;

e Registo, idealmente informdtico, que permita a rastreabilidade do processo de
dispensa. Na impossibilidade de tal desiderato sugere-se utilizacdo de registo
normalizado anexo;

e Remeter toda a informacdo de apoio para a Farmdcia Comunitdria/Hospital de
Proximidade que seja necessdria (pessoa com doenga, contacto, terapéutica,
informacdo complementar);

e Assegurar resposta a solicitacdes até 48 horas Uteis, sendo desejdvel que caso a
solicitacdo se refira & seguranca da utilizacdo da tecnologia de saude, a mesma
seja fornecida no mais curto espaco de tempo;

e Se necessdrio, garantir possibilidade de reunir por videoconferéncia com o
Farmacéutico Comunitdrio/Hospitalar para andlise e avaliacdo conjunta da
situacdo da pessoa com doenca;

e Existéncio de contacto telefénico e de correio eletrénico dedicados a este
circuito;
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e Disponibilidade para colaboracdo em estudos de valorizagcdo da intervencdo
farmacéutica que possam vir a ser aprovados e em articulacdo com o
proponente.

Farmdcias Comunitdrias:

e Sistema integrado de gest@o do medicamento compativel com outras
plataformas informdticas, nomeadamente do hospital de origem;

e Dispensa assegurada por Farmacéutico Comunitdrio;

e Condicdes de atendimento que garantam a necessdria privacidade do ato
farmacéutico;

e Capacidade e condicdoes de armazenamento dos medicamentos a receber,
bem como local previamente definido e identificado para o efeito;

e Identificacdo de proposta de valor para a Farmdcia Comunitdria e Farmacéutico
Comunitdrio;

e Avdliacdo da necessidade de formacdo especifica e criacdo e/ou utilizagcdo de
plataforma que o permita;

e Se necessdrio, garantir possibilidade de reunir por videoconferéncia com o
Farmacéutico Hospitalar para andlise e avaliacdo conjunta da situacdo da
pessoa com doenca;

e Existéncia de contacto telefénico e de correio eletronico dedicados a este
circuito;

e Possibilidade de efetuar processo de revisdo terapéutica, em articulagcdo com o
Farmacéutico Hospitalar;

e Se envio para Domicilio, garantir o envolvimento do Farmacéutico Comunitério
até a pessoa com doenca e cumprimento das Boas Praticas de Distribuicdo de
Medicamentos para Uso Humano, sem prejuizo do cumprimento das demais
disposicoes aplicdveis;

e Disponibilidade para colaboracdo em estudos de valorizacdo da infervencdo
farmacéutica que possam vir a ser aprovados e em articulacdo com o
proponente.
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E.

Hospitais de Proximidade:

e Sistema integrado de gestGdo do medicamento compativel com outras
plataformas informdaticas, nomeadamente do hospital de origem (ex.: Prescricdo
Eletrébnica Médica Hospitalar [PEMH]);

¢ Dispensa assegurada por Farmacéutico Hospitalar;

e Condicdes de atendimento que garantam a necessdria privacidade do ato
farmacéutico;

e Capacidade e condi¢cdes de armazenamento, bem como local previamente
definido e identificado para o efeito. Se assim aplicdvel e definido, aquisicdo de
determinados medicamentos a coordenar com os SFH de origem;

e Registo, idealmente informdatico, que permita a rastreabilidade do processo de
dispensa;

e Se necessdrio, garantir possibilidade de reunir por videoconferéncia com o
Farmacéutico Hospitalar para andlise e avaliacdo conjunta da situacdo da
pessoa com doenca;

e Existéncia de contacto teleféonico e de correio eletrénico dedicados a este
circuito;

e Disponibilidade para colaboracdo em estudos de valorizacdo da intervencdo
farmacéutica que possam vir a ser aprovados e em articulaocdo com o
proponente.

Procedimentos aplicaveis

De acordo com os critérios clinicos e sociais da pessoa com doenca (e sempre em
articulacdo com o médico assistente), os SFH podem promover a dispensa de
quantidades adicionais de medicamentos, de acordo com a legislacdo aplicdvel ou
decisdo do Conselho de Administracdo do hospital.

Os critérios para a definicdo das quantidades adicionais de medicamentos a dispensar
devem assim ter em conta a disponibilidade dos mesmos nos SFH, bem como a existéncia
de condicdes especiais de conservacdo, critérios de seguranca relativos ao
medicamento, patologia, critérios clinicos e sociais da pessoa com doenca.

Apresentando a pessoa com doenca critérios para acesso de proximidade a dispensa de
medicamentos de uso exclusivo hospitalar e outros, dispensados em regime de
ambulatério pela Farmdcia Hospitalar, deverd ser tida em conta a sua preferéncia quanto
ao processo de entrega, sendo requisito minimo a dispensa assegurada pelo
Farmacéutico.
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Todos os registos e comunicacdes devem observar a legislacdo de protecdo de dados
em vigor, bem como o estrito cumprimento do dever de sigilo profissional. A dispensa de
medicamentos (e outras tecnologias de saude) a pessoas com doenca em regime de
ambulatério pela Farmdcia Hospitalar poderd ser efetuada através dos procedimentos
seguidamente descritos:

e Dispensa presencial pelos SFH:
e Agendamento, desejavelmente ou sempre que possivel/aplicdvel;
e Hordrio alargado;

e Disponibilizacdo de consulta farmacéutica mediante referenciacdo do médico
assistente, proposta pelos SFH & pessoa com doenca ou autoproposta pela
prépria;

e Dispensa preferencial e quando possivel para um periodo nunca superior ao
periodo entre consultas;

e Dispensa a cuidador/representante da pessoa com doenca*, sempre
devidamente autorizados pelo proprio e informados sobre as condicdes de
fransporte e armazenamento dos medicamentos que |lhe sdo dispensados;

e Dispensa com entfrega direta no veiculo, (ex.: Pharmadrive):

v" Agquando do pedido pela pessoa com doenca, o Farmacéutico Hospitalar
deverd efetuar teleconsulta.

¢ Dispensa por Hospital de Proximidade em articulagcdo com os SFH de origem.
v' Através da PEMH (se disponivel);
v' Em articulagcdo entre Hospitais;

v O Farmacéutico Hospitalar deverd validar as condicdes de transporte dos
medicamentos hospitalares a receber, assim como a existéncia de Guia
Farmacoterapéutico, no caso de ndo existéncia de integracdo informdtica
(se envio pelos SFH de origem).

v Apds dispensa, e caso ndo existéncia de integracdo informdtica, deverdo os
SFH de origem ser informados da mesma (ex. correio eletrénico);

v Aguando do pedido pela pessoa com doenca, o Farmacéutico Hospitalar
deverd efetuar teleconsulta (se dispensa para periodo superior a dois meses
deverd ser acordada e agendada teleconsulta intermédia, que deve ser
registada no Processo Clinico Eletrénico e contabilizada em termos de
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producdo), salvo se a consulta farmacéutica for assegurada pelos SFH do
Hospital de Proximidade e articulado com os SFH de origem.

Dispensa para Farmacia Comunitdria*:

Aquando do pedido pela pessoa com doenca, o Farmacéutico Hospitalar deverd
efetuar teleconsulta (se dispensa para periodo superior a dois meses deverd ser
acordada e agendada feleconsulta intermédia, que deve ser registada no
Processo Clinico Eletrénico e contabilizada em termos de producdo);

Adequacdo desta modalidade sob pressupostos a definir pela tutela em
articulacdo com os hospitais e ouvidas as associacoes de pessoas com doenca;

O Farmacéutico Comunitdrio deverd validar as condicdes de transporte dos
medicamentos hospitalares a receber assim como a existéncia de Guia
Farmacoterapéutico, no caso de ndo existéncia de integracdo informdtica;

O Farmacéutico Comunitdrio contacta a pessoa com doenca, informando que a
medicacdo estd disponivel na Farmdcia Comunitdria, e agenda a dispensa;

Apds dispensa, e caso ndo existéncia de integracdo informdtica, deverdo os SFH
de origem ser informados da mesma (ex. correio eletrénico);

Por opcdo da pessoa com doenca esta dispensa poderd ocorrer no seu domicilio,
devendo a mesma cumprir com os critérios acima identificados.

Dispensa para Domicilio*:

Aguando do pedido pela pessoa com doenca, o Farmacéutico Hospitalar deverd
efetuar teleconsulta (se dispensa para periodo superior a dois meses deverd ser
acordada e agendada teleconsulta intermédia, que deve ser registada no
Processo Clinico Eletrénico e contabilizada em termos de producdo);

Adequacdo desta modalidade sob pressupostos a definir pela tutela em
articulagcdo com os hospitais e ouvidas as associacoes de pessoas com doenca.

* O circuito poderd ser iniciado por contacto da pessoa com doenca ou seu
cuidador/representante, ou pelo Farmacéutico Comunitdrio (a pedido da pessoa com
doenca ou seu cuidador/representante), diretamente com os SFH, concretamente com o
Farmacéutico Hospitalar e deverd ser garantida a existéncia de Consentimento Informado
e Esclarecido da pessoa com doenca,
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O servico poderd ser disponibiizado diretamente & prépria ou aco seu
cuidador/representante no dmbito de um contacto presencial da pessoa com doenca
com os SFH.

A teleconsulta farmacéutica hospitalar deverd ser efetuada sempre que o contato com
a pessoa com doenca ndo seja presencial.
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A. Ambito:

Articulacdo entre farmacéuticos para acesso de proximidade em Farmdcia
Comunitdria a medicamentos e outros, dispensados em regime de ambulatdrio pela
Farmdcia Hospitalar.

B. Objetivo:

Garantir & pessoa com doenca o acesso em Farmdcia Comunitdria a medicamentos
de uso exclusivo hospitalar e outros, dispensados em regime de ambulatdrio pela Farmdcia
Hospitalar, assegurando a proximidade, mantendo a seguran¢ca e monitorizacdo
farmacéutica do fratamento bem como a rastreabilidade do processo de dispensa.

C. Enquadramento:

O impacto da COVID-19 nas comunidades e sisfemas de salde gerou a necessidade
de encontrar novas solucdes e respostas dos profissionais de salde para assegurar as
necessidades dos doenfes. O acesso a medicamentos dispensados em regime de
ambulatério pela Farmdcia Hospitalar promoveu a adopcdo de medidas para garantir
que as restricdes de mobilidade e confinamento ndo implicavam a quebra de acesso a
estes medicamentos com impacto ainda mais gravoso para a salde do pais.

As medidas adotadas envolveram, entre outras, a cedéncia de terapéutica para
periodos mais prolongados, a possibilidade de levantamento da medicacdo por
representantes das pessoas com doenca e a disponibilizacdo de servicos de dispensa em
proximidade.

De forma particular, importa destacar o exemplo de articulacdo profissional alcancado
entre duas especialidades da profissdo farmacéutica - Farmdcia Hospitalar e Farmdcia
Comunitdria — promovendo uma dispensa de medicamentos de uso exclusivo hospitalar e
outros, habitualmente dispensados em regime ambulatério de Farmdcia Hospitalar,
através das Farmdacias Comunitdrias.

Durante o recente periodo do Estado de Emergéncia, a articulacdo profissional
farmacéutica permitiv preservar a sadde de mihares de portugueses ao evitar
deslocacdes a hospitais, permitindo:

» Evitarriscos e infeccdes a doentes particularmente fragilizados, ou seus familiares;

* Preservar os ganhos terapéuticos e a salde dos doentes, prevenindo quebras de
adesdo & terapéutica;

» Libertar os recursos hospitalares para se concentrarem na resposta & COVID-19.

Al.r
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Através de uma articulacdo alargada do sector do medicamento, nomeadamente
através da operacdo Luz Verde liderada pela Ordem dos Farmacéuticos e pela Ordem
dos Médicos (contando também com a participacdo das Associacdo Nacional das
Farmdcias, Associacdo das Farmdcias de Portugal, Associacdo de Distribuidores
Farmacéuticos e o apoio da Associacdo Portuguesa da IndUstria Farmacéutica,
Associacdo Portuguesa de Administradores Hospitalares e de mais de duas dezenas de
Associacdes de Doentes) foi possivel implementar mecanismos inovadores de
comunicacdo e articulacdo farmacéutica, assegurando respostas centradas no doente
e com resultados muito significativos para a satisfacdo dos doentes.

Existem também diversas experiéncias (exemplo piloto de dispensa de medicacdo
anfirretrovirica em que o aumento da cooperacdo entre farmacéuticos comunitdrios e
hospitalares tem permitido desenhar novas intervengdes no sistema de salde cenfradas
no interesse do doente e no reforco das condicdes para o sucesso terapéutico.

A prépria Ordem dos Farmacéuticos tem estado envolvida nas diversas iniciativas
anteriores, nomeadamente no piloto de dispensa de medicacdo antirretrovirica (TARV)
em farmdcias comunitdrias desenvolvido pelo Ministério da Saude, envolvendo o Centro
Hospitalar e Universitdrio de Lisboa Central e farmdcias de 5 municipios da drea
meftropolitana de Lisboa, bem como no programa Farma2Care desenvolvido entfre o
Cenftro hospitalar e Universitdrio de SGo Jodo e as farmdcias da regido Norte do pais.

Com base nestas experiéncias existem aprendizagens consolidadas e bases de
consenso profissional que devem ser consideradas em novas iniciativas.

Tendo como ponto de partida as condicdes clinicas e sociais do doente, cabe aos SFH
em articulacdo com o médico assistente, a definicdo das condicdes e critérios para que
0s seus doentes de ambulatério possam aceder a dispensa destes medicamentos em
proximidade. O farmacéutico hospitalar € assim o elemento central destes processos
porguanto assegura e integra toda a informacgdo relevante face ao fratamento: desde a
validacdo da prescricdo médica, passando pela informacdo co farmacéutico
comunitdrio, pela verificacdo da conformidade do circuito logistico e pela recepcdo da
informacdo sobre a dispensa na farmdcia comunitdria.

Existem assim bases sélidas para alicercar o desenvolvimento generalizado dos modelos
de acesso a medicamentos hospitalares, tendo os farmacéuticos portugueses,
hospitalares e comunitdrios, inovado significativamente nesta evolucdo desejdvel para os
doentes e para o préprio sistema de salde.

Por umlado, tem-se demonstrado que o papel das farmdcias hospitalares pode, e deve,
ser reforcado no dmbito da arficulacdo e coordenacdo da terapéutica hospitalar,
promovendo mais-valias para a integracdo de cuidados e acompanhamento do doente
sem implicar que o doente tenha de efectuar deslocacdes sem valor clinico adicional. Por
outro, emergem também consensos em relacdo ao obsoletismo de algumas restricdes de
dispensa hospitalar de medicamentos que, de facto, estdo j& disponiveis em farmdcias
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comunitdrias, havendo apenas necessidade de harmonizacdo regulamentar. Por
exemplo, a Ordem dos Farmacéutico consensualizou e remeteu as autoridades, no final
de 2019, uma lista de subst@ncias activas sem justificacdo para manutencdo da dispensa
exclusiva hospitalar, apresentando énus e entraves desproporcionados para o acesso e
adesdo dos doentes. Acresce ainda que as experiéncias desenvolvidas tém desmistificado
receios face a problemas relacionados com a seguranca destes medicamentos, fruto
também da disponibilidade e comunicacdo disponibilizada pelos farmacéuticos
hospitalares.

De forma consistente, as experiéncias desenvolvidas, e em curso, tém também
demonstrado uma forte adesdo e interesse dos doentes que, sem descurar o seu
seguimento e interaccdo hospitalar, identificam um papel complementar de acesso &
terapéutica na farmdcia comunitdria da sua preferéncia. A desejdvel centralizacdo do
sistema de salde na pessoa tem assim um exemplo prdtico da profisséo farmacéutica
que, auto-organizando-se, construiu respostas verdadeiramente centradas no doente e
na safisfacdo das suas necessidades.

No contexto da manutencdo de restricdes de salde publica impostas pela pandemia
causadora da COVID-19, importa estabelecer recomendacdes de boas praticas
farmacéuticas que assegurem aos doentes respostas seguras e de qualidade,
nomeadamente através da garantia do acesso a medicamentos pelo farmacéutico.

A presente orientacdo preconiza a arficulacdo profissional entre farmacéuticos,
promovendo um quadro de referéncia em que a Farmdcia Hospitalar transmite as
indicacdes terapéuticas & Farmdcia Comunitdria para que esta assegure a dispensa
farmacéutica em proximidade.

4. Principios da articulagdo entre Farmacéuticos Hospitalares e
Comunitarios

No édmbito do acesso a medicamentos de uso exclusivo hospitalar e outros produtos,
dispensados em regime de ambulatério pela Farmdcia Hospitalar, a intervencdo
profissional de todos os farmacéuticos envolvidos observam os seguintes principios:

4.1 Centrdlidade na Pessoa

A intervencdo farmacéutica centra-se nas necessidades de cada doente, devendo
assegurar-se uma resposta ajustada & realidade individual e de acordo com as
preferéncias individuais, devendo assegurar-se um acesso ao medicamento e outros
qgue respeite a liberdade de escolha de cada doente.

4.2 Intervencdo Qudlificada

Al.r
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A dispensa destes medicamentos e produtos realiza-se por farmacéuticos,
assegurando ao doente a observancia das responsabilidades éticas e deontoldgicas
da profissdo, nomeadamente relativas ao aconselhamento farmacéutico, ao sigilo
profissional e & protecdo dos dados e qualquer outra informacdo inerente

4.3 Continvidade Terapéutica

A articulacdo entre farmacéuticos hospitalares e farmacéuticos comunitdrios visa
assegurar a maximizacdo de ganhos terapéuticos, promovendo acesso e adesdo d
terapéutica, bem como a adequada referenciacdo em funcdo da avaliacdo das
necessidades de cada doente.

4.4 Qualidade e Seguranca

A articulacdo entre farmacéuticos assegura ao doente, e ao sistema de saude, a
confinuidade de um acesso seguro e qualificado a medicamentos e outros produtos,
observando também as Boas Prdticas de Distribuicdo de Medicamentos de Uso
Humano.

4.5 Rastreabilidade e Registos

A infervencdo farmacéutica, quer hospitalar quer na comunidade, deve ser
suportada por registos profissionais das actividades desenvolvidas, sendo desejdvel o
recurso a sistemas de informacdo adequados.

4.6 Valorizacdo e Sustentabilidade

A intervencdo farmacéutica, quer hospitalar quer na comunidade, deve ser
valorizada adequadamente e evidenciar a geracdo de ganhos em salde e mais-
valias para doentes, sistema de salde e sociedade, fundamentando a justa e
adequada remuneracdo das actividades desenvolvidas.

5. Requisitos aplicaveis a articulagdo entre Farmacias Hospitalares e Farmacias
Comunitarias

Farmacias Hospitalares:

e Capacidade material e humana para assegurar a articulacdo profissional, de
informacdo e logistica com as Farmdcias Comunitdrias;

¢ Disponibilidade de sistemas de informacdo adequados & articulacdo com os
restantes intervenientes;

e Assegurar a liberdade de escolha do doente, a informacdo sobre as condicdes e
a recolha da sua preferéncia e consentimento em relacdo a dispensa de
medicamentos e outros produtos em Farmdcia Comunitdria;

e Validar as prescricoes médicas de cada doente e transmitir as informacdes
relevantes para a dispensa pela Farmdcia Comunitdria;
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Garantir a disponibilizacdo de medicamentos na Farmdcia Comunitdria
seleccionada de forma atempada em relacdo ds necessidades das pessoas com
doenca;

Remeter & Farmdcia Comunitdria selecionada, informacdo sobre o doente e a
terapéutica para assegurar a dispensa correcta e segura;

Registo, idealmente informdtico, que permita a rastreabilidade do processo de
dispensa, cumprindo os requisitos de informacdo em anexo;

Remeter toda a informacdo de apoio para a Farmdcia Comunitdria (pessoa com
doenca, cuidador, contactos, terapéutica, informacdo complementar);
Disponibilizar meios de comunicacdo para arficulacdo expedita enfre
Farmacéuticos Hospitalares e Farmacéuticos Comunitdrios visando assegurar a
andlise e avdliacdo conjunta da situacdo da pessoa com doenca,
nomeadamente através de contato telefénico e caixa de correio eletrénico
dedicados a este circuito;

Promover o adequado registo da dispensa no processo de cada doente, com
base na informacdo disponibilizada pela Farmdcia Comunitdria;

Promover adequada referenciacdo, nomeadamente para consulta médica, das
situacdes particulares articuladas com a Farmdcia Comunitéria;

Colaborar em estudos de valorizacdo da intervencdo farmacéutica, quer
hospitalar, quer comunitdria que possam vir a ser desenvolvidos.

Farmdcias Comunitarias:

Al.r

Capacidade material e humana para assegurar a arficulacdo profissional, de
informacdo e logistica com as Farmdcias Hospitalares;

Disponibilidade de sistemas de informacdo adequados & articulacdo com os
restantes intervenientes;

Respeitar a liberdade de escolha do doente, assegurando resposta ds solicitacdes
das Farmdcias Hospitalares no dmbito da dispensa de medicamentos e outros
produtos em Farmdcia Comunitdria;

Recepcionar e armazenar adequadamente os medicamentos de acordo com a
informacdo remetida pela Farmdcia Hospitalar;

Promover, preferencialmente, o agendamento da dispensa com o doente, sendo
que, por opcdo deste esta dispensa poderd ocorrer no seu domicilio, garantindo
o acompanhamento personalizado;

Garantir a dispensa, por Farmacéutico, de medicamentos e outros produtos nas
condicodes indicadas pela Farmdcia Hospitalar;

Remeter 4 respectiva Farmdcia Hospitalar informacdo sobre cada dispensa
realizada, bem como situacdes particulares que carecam de intervencdo pelo
respectivo hospital;
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Registo, preferencialmente informdtico, que permita a rastreabilidade do processo
de dispensa, cumprindo os requisitos de informacdo em anexo;

Disponibilizar meios de comunicacdo para articulacdo expedita entre
Farmacéuticos Hospitalares e Farmacéuticos Comunitdrios visando assegurar a
andlise e avaliacdo conjunta da situacdo da pessoa com doenca,
nomeadamente através de contato telefénico e caixa de cormeio eletrénico
dedicados a este circuito;

Nos casos em que possa ser assegurada a dispensa ao domicilio, assegurar as
condicdes de Boas Prdticas de Distribuicdo de Medicamentos para Uso Humano,
sem prejuizo do cumprimento das demais disposicoes aplicAveis;

Colaborar em estudos de valorizacdo da intervencdo farmacéutica, quer
hospitalar, quer comunitdria que possam vir a ser desenvolvidosRegisto,
preferencialmente informdtico, que permita a rastreabilidade do processo de
dispensa, cumprindo os requisitos de informacdo em anexo;

Disponibilizar meios de comunicacdo para arficulacdo expedita enfre
Farmacéuticos Hospitalares e Farmacéuticos Comunitdrios visando assegurar a
andlise e avdliacdo conjunta da situacdo da pessoa com doenca,
nomeadamente através de contato telefénico e caixa de correio eletrénico
dedicados a este circuito;

Nos casos em que possa ser assegurada a dispensa ao domicilio, assegurar as
condicdes de Boas Prdticas de Distribuicdo de Medicamentos para Uso Humano,
sem prejuizo do cumprimento das demais disposicoes aplicdveis;

Colaborar em estudos de valorizacdo da intervencdo farmacéutica, quer
hospitalar, quer comunitdria que possam vir a ser desenvolvidos.
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Enquadramento

O medicamento é uma tecnologia estratégica na prestacdo de cuidados de saude aos doentes.

A sua utilizacdo deve ser planeada e gerida de uma forma integrada, em funcdo das

necessidades dos doentes e de uma forma segura, eficaz, eficiente e a custos conscienciosos.

A sua evolucdo tecnolégica permite que muitos planos terapéuticos prescritos em ambiente
hospitalar possam ser concluidos ou efetuados no domicilio do doente, com vantagens diretas
e indiretas, quer para o doente, quer para o SNS, na perspetiva da potenciacdo da execugdo

dos seus objetivos.

e Vantagens diretas — menos dias de internamento, menos riscos de surgirem infe¢oes
hospitalares, melhor gestdo dos recursos hospitalares, menos custos para o SNS;
e Vantagens indiretas — tratamento do doente mais perto do seu ambiente social, menor

absentismo laboral, menos custos para o doente e respetivos familiares.

A inovacdo na area do medicamento esta focada principalmente no ambiente hospitalar, mas

maioritariamente com medicamentos para serem administrados no domicilio:

1. Adiversidade de medicamentos cedidos gratuitamente pela Farmacia Hospitalar, para
doentes em regime de ambulatério, tem vindo a aumentar.

2. O numero de patologias, com tratamento e cedéncia gratuitos pelos Servigos de
Farmacia Hospitalar, tem registado um crescimento.

3. O numero de medicamentos prescritos no sector privado para serem cedidos

gratuitamente pela Farmdacia Hospitalar aumentou também.

Com o desenvolvimento das tecnologias acompanhando a evolug¢ao dos cuidados de saude, a
farmacia hospitalar absorveu muitas atividades, com vista a melhoria da sua eficiéncia e da

gualidade dos seus servicos e tendo como objetivo primordial o utente e o sistema de saude.
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Os farmacéuticos ensinam instituicbes e utentes a utilizar melhor os medicamentos,
garantindo eficiéncia, eficdcia, seguranca e vigilancia, bem como uma maior racionalizacdo de

gastos e custos.

Os cuidados farmacéuticos, num servico de saide moderno, tém como principal missdo o
servico adequado ao utente e o compromisso com os resultados da farmacoterapia

individualizada com qualidade e seguranca.

A pandemia Covid-19 veio reforcar a pertinéncia da estratégia do SNS e gerar novas

oportunidades para a humanizacdo dos cuidados e dos atos.

A Dispensa Informada de Medicamentos Hospitalares em Proximidade é uma das estratégias

para incluir o utente nos processos de decisdo, no tratamento da sua doenca, melhorando a

efetividade, a seguranca e reduzindo os custos integrados.

A Dispensa Informada de Medicamentos Hospitalares em Proximidade permite acompanhar

os doentes cronicos, para além da dispensa do medicamento, até “fora do hospital”, mantendo
um continuum de cuidados farmacéuticos, desde a prescricdo a administracdo, monitorizacao
e avaliacdo da satisfagdo pelos doentes, enquanto liberta recursos do ambulatério para um

atendimento melhor e uma prestacao assistencial mais efetiva.

Oferece a oportunidade de integrar Cuidados Farmacéuticos, do Hospital ao doente,
envolvendo também os Cuidados Primdrios e a Farmacia Comunitaria; criando condi¢des para

mais e melhor formacgao para os farmacéuticos.

Simultaneamente reduz custos de deslocagdo ao hospital, diminui o absentismo laboral e

permite até, o estabelecimento de uma melhor relacdo do doente com a sua terapéutica.

Enfim, trata-se de aumentar a satisfacdo de todos os utilizadores, num ambiente de

qualidade e seguranga clinica.
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A Dispensa Informada de Medicamentos Hospitalares em Proximidade pode efetivamente

apresentar as varias vantagens atras discutidas, mas ndo é, nem pode ser, uma solucdo para

tudo ou sequer para todos.

Remeter o farmacéutico para o interior de um armazém, ocupado a expedir medicamentos em
caixas seladas para serem entregues ao doente, seja ao domicilio, seja numa farmacia préxima,
ou outros locais, seria perder toda uma dimensao util e benéfica que o farmacéutico oferece

ao doente.

O trabalho do farmacéutico ndo é, nem se esgota, meramente numa dispensa de

medicamento, por muito informada que ela possa ser.

O farmacéutico conhece o doente — vé-o como pessoa - conhece as patologias e conhece o

medicamento.

O farmacéutico é, muitas vezes, o Unico profissional de saide que acompanha o doente entre
consultas médicas (por vezes de ano a ano, ou ainda mais espacadas). Ao fazer bem o seu
trabalho, monitoriza a evolugdo da terapéutica, mas também a evolucdo da doenca e até, o

estado geral de saude da pessoa.

Nesta perspetiva, a integracdo de cuidados de saude entre os ambitos hospitalar, comunitario
e outros e a presenga do farmacéutico em todos os pontos-chave do circuito, revestem-se de

importancia fundamental.

As Linhas Orientadoras da SPFCS sobre a Dispensa Informada de Medicamentos Hospitalares

em Proximidade tém como objetivo principal colocar o Doente no Centro do Sistema. Definem

o que a SPFCS considera serem os pontos fundamentais para garantir o cumprimento do plano

terapéutico, com seguranca, qualidade, eficiéncia e eficacia, a custos conscienciosos.

Estas linhas orientadoras contemplam todo o processo integrado do ciclo diagndstico e
terapéutica, a validacao farmacéutica do plano terapéutico prescrito, a dispensa segura e

informada e a administragcdo e monitorizacao corretas.
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1. A selecdo do doente

O doente, colocado no centro deste processo, devera ser incluido quando:

- Reunir os critérios de inclusdao relacionados com o individuo, a patologia e o

medicamento.

- Aceitar voluntariamente participar neste processo de dispensa, mediante assinatura

de um consentimento informado, esclarecido e livre;

- Responsabilizar-se por selecionar a farmacia de proximidade e obter o compromisso

desta;

- Cumprir com o plano definido, tanto com o farmacéutico hospitalar como com o seu
farmacéutico de proximidade. Deve comparecer as Consultas Farmacéuticas agendadas
no hospital e na farmacia de proximidade e reportar alguma situacdo andmala que

aconteca;

- Zelar pelo bem publico que lhe é dispensado gratuitamente - o medicamento -
tomando-o de acordo com o plano prescrito e validado e armazenando-o nas condi¢des

de seguranga corretas.

A sua participacao e responsabilizagdo, quando incluido no processo da dispensa informada de
medicamentos hospitalares em proximidade, deve ser antecedida de uma consulta

farmacéutica que incida sobre:

- A terapéutica que efetua;

- A sua patologia de base;

- A compreensibilidade da terapéutica que faz;
- O grau da sua capacidade e autonomia;

- O seu ambiente socioecondmico.

Assim, é possivel desenhar um plano de dispensa informada ajustado as especificidades do

doente.
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2. Aselegcdo do medicamento:

O medicamento hospitalar representa quase 50% do consumo de medicamentos em

Portugal. Cerca de 50% dos medicamentos hospitalares sdo para utilizacdo em ambulatdrio.
Alguns motivos que obrigam a que um medicamento tenha uso exclusivo hospitalar sdo:

e Mecanismo de acdo inovador com potencial para Rea¢Oes Adversas a Medicamentos
(RAM) inesperadas e potencialmente graves. O ambiente hospitalar facilita a detegdo
precoce e intervencdo pela “fidelizacdo forcada” e pela integracdo de cuidados - em
ambiente hospitalar esta facilitado o acesso direto aos dados clinicos do doente e ao

médico.

e Riscos inerentes a preparacao e administracdo

(citotdxicos injetaveis, radiofarmacos, anticorpos monoclonais, etc.).

e Aprovacdo condicional, conforme termos da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
(AIM). Este condicionalismo, pode obrigar, por exemplo, a estudos de seguranca adicionais,

0 que impde um maior controlo do uso.

e Risco de inducdo de alteragdes do perfil de resisténcias de agentes infecciosos

na comunidade.

e Necessidade de seguimento em ambiente restrito pela importancia da adesdo a
terapéutica na evolucgdo da patologia, ou devido as caracteristicas de acompanhamento da
doenca em causa (doenga oncoldgica avangada, refrataria, politratada, que obriga a um

acompanhamento mais préximo e frequente).

Assim, as razdes principais para a dispensa em ambiente hospitalar s3ao a seguranga e os

custos.

Ha medicamentos que sdo cedidos pela Farmacia Hospitalar, mas que ja hda muito nao
cumprem os critérios acima referidos. A SPFCS recomenda a revisao da classificacdo dos

medicamentos cedidos exclusivamente pelos hospitais.
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Alguns medicamentos hospitalares para utilizacdo em regime de ambulatério podem ser
prescritos por médicos que trabalham no sector privado sendo, posteriormente, cedidos
gratuitamente nos servicos farmacéuticos das unidades de saude publicas. Estas prescricbes
ndo estdo sujeitas a validacdo do farmacéutico hospitalar e muitas vezes afetam a equidade
no acesso ao medicamento. A SPFCS entende que estas situacdes devem ser revistas no
sentido de manter a equidade dos doentes que recorrem ao servico publico e daqueles que
podem recorrer aos servicos privados e permitir uma validacdo farmacéutica de acordo com

os protocolos utilizados nas unidades de saude publicas.
3. A Prescrigdo:

A prescricdo médica é o elemento obrigatdrio iniciador de todo o processo para uma dispensa

informada do medicamento em proximidade.

Quando a prescricdo é efetuada em ambiente hospitalar é valida até a consulta seguinte. A
dispensa do medicamento deve ser programada por forma a garantir que ndo haja
interrupcdes nas tomas do medicamento e, por questdes de seguranca e de reducao do

desperdicio, que ndo se criem stocks elevados de medicamentos nas casas dos doentes.

Quando a consulta for adiada ou remarcada, e se o médico, por alguma razao nao fizer a
prescricdo, o farmacéutico deve poder efetuar a renova¢do da prescrigdio de acordo com

protocolos definidos pelas institui¢des.

E necessério que os médicos e farmacéuticos tenham mecanismos para comunicarem melhor

em fases criticas como a da pandemia COVID19.
Varios doentes cronicos ficaram sem a terapéutica por falta de prescricdo médica.

Nao devem ser os sistemas de informacdao a fazer a renovagdo automatica da terapéutica.
Verificaram-se varios erros com este procedimento que foram detetados pelos farmacéuticos

comunitarios e hospitalares.
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No caso de medicamentos cedidos gratuitamente a doentes oriundos do sector privado, esta

cedéncia so sera efetuada se o doente tiver uma prescrigao valida.

4. O farmacéutico

O farmacéutico é responsavel por garantir a seguranca da terapéutica prescrita para ser a
administrada ao doente. E como especialista do medicamento, tem de validar e monitorizar o

circuito integrado do medicamento em termos de qualidade e seguranca.

Para a realizacdo correta do ato farmacéutico, o farmacéutico de proximidade e o farmacéutico
hospitalar tém de partilhar informacdo. Ambos devem, obrigatoriamente, poder aceder aos

dados clinicos do doente e registar as suas intervencdes no processo do doente.

O que aprendemos com a pandemia COVID19 foi que os farmacéuticos de proximidade sdo o
elemento de apoio e confianca mais proximo dos doentes. Executaram atos, salvaram vidas,
sem o correto apoio dos sistemas de informacdo hospitalares. Estes sistemas ndo tém
interoperabilidade e integracdo com os sistemas das farmacias de proximidade, que se
localizam em hospitais, farmécias comunitérias e farmacias dos cuidados primarios. E urgente
gue se criem condicdes de partilha de informacgado para que o ato farmacéutico, centrado nas

necessidades dos doentes, seja feito com seguranca e qualidade.

Como medidas estruturais que devem ser executadas com urgéncia, para que os atos
praticados pelos farmacéuticos de proximidade, em conjunto com os farmacéuticos

hospitalares, alcancem os resultados adequados, destacamos:

- Suporte legal para dar continuidade as queixas e sinais dos doentes, através da
implementacdo de teleconferéncia com o médico do doente, na presenca deste, e

teleconferéncia com os farmacéuticos hospitalares.

- Criagdo obrigatodria de servicos farmacéuticos nas ARS com dire¢do técnica e de gestdo da

responsabilidade de um farmacéutico;

- Colocacdo de farmacéuticos nos agrupamentos dos centros de saude
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- Inclusdo nas equipas de apoio as familias do Farmacéutico de Familia, que se responsabilizara
pela monitorizacdo, medicao de resultados clinicos e de qualidade de vida e gestdo integrada

da terapéutica.
5. Custos e pagadores

Ha doentes que se deslocam muitos quildmetros e tém mesmo de viajar de avido para terem

acesso a medicacdo.

Para muitos doentes, a deslocacdo ao hospital para receber a medicacdo representa um custo,
por vezes, muito elevado. A grande maioria dos doentes é de risco devido as patologias e as
terapéuticas que tém. Aos custos da deslocacdo ha que acrescentar o absentismo laboral e o

potencial risco de contagio ou outros incidentes.

O ato farmacéutico praticado com seguranca e qualidade nas farmacias hospitalares e de

proximidade assegura ganhos integrados para a sociedade muito significativos.

Do ato farmacéutico praticado nas farmacias de proximidade destacamos: reducdo dos
insucessos terapéuticos (a detecdo precoce de sinais e sintomas de perda de eficacia da
terapéutica ajuda a que sejam efetuadas corre¢des que podem evitar intervencbes mais
agressivas e com custos mais elevados), redugao do absentismo laboral, redugao dos custos de
deslocagao dos doentes ao hospital, melhor adesdo a terapéutica, monitorizacao da eficacia
do plano terapéutico, mais seguranca na utilizacdo correta do medicamento através da
reconciliacdo terapéutica, detecdao de eventos adversos a medicamentos e detecdo de

interagdes medicamentosas e nao medicamentosas.

O ato farmacéutico, em ambiente hospitalar, iniciado com a validagdo da prescri¢cdo e consulta
ao doente, permite verificar se os medicamentos a ceder estdo de acordo com os protocolos
clinicos do hospital, se as doses prescritas estao ajustadas as caracteristicas do doente e
respetiva patologia, informar o doente sobre a utilizagdao correta e segura do medicamento,
contribuir para uma adesao correta e a monitorizacdo eficaz do plano terapéutico, dete¢ao de

eventos adversos e reconciliacao terapéutica.
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Todos os ganhos e custos que possam ser medidos devem ser distribuidos pela respetiva
cadeia de valor. A manter-se o conceito da gratuitidade dos atos praticados, ndo sao
devidamente reconhecidos os profissionais que os praticam, através do respetivo pagamento,

e assim, torna-os dispensdveis e perde-se qualidade, seguranca e sustentabilidade.
O valor do ato farmacéutico:

- Nas farmdcias hospitalares, deve ficar parametrizado e caracterizado na
contratualizacdo, registado nas bases de gestdo de doentes e ter um valor igual ao da

consulta médica;

- Nas farmacias de proximidade, depois de ser registado e mensurado, o seu valor

deverd ser semelhante ao do valor de uma consulta médica.
6. Gestdo, Aprovisionamento e Logistica de Transporte

A gestdo e aprovisionamento do medicamento nos hospitais exigem o cumprimento de
procedimentos de aquisicdo que respeitem os critérios técnicos do medicamento. A sua
descricdo é sempre feita por denominagdo comum internacional (DCI) e a aquisicdo ao mais
baixo preco. Conseguem-se assim poupancas significativas nas aquisi¢coes, principalmente se o

medicamento ja perdeu a sua patente.

As diferencas de custos obtidas sdo muito significativas quando comparadas com os custos dos
mesmos medicamentos nas farmdcias comunitarias. Estas diferengas sdo, muitas vezes,
superiores aos custos diretos da entrega informada de medicamentos hospitalares de

proximidade.

Podendo parecer um contrassenso, na “viagem do medicamento hospitalar até a farmdcia de
proximidade” (do fornecedor para o hospital e deste para a farmdacia de proximidade, em vez
de ir diretamente do fornecedor para essa farmacia) a passagem do medicamento pelo
hospital contribui para uma reducgao significativa dos custos diretos com o medicamento e

toda a operacgdo posterior.
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A SPFCS entende que deve existir uma central de aquisicdes nacional para todos os
medicamentos, hospitalares e ndo hospitalares. Assim, as poupancas obtidas com os processos
de aquisicdo pelo principal pagador, o Estado, seriam idénticas em todas as etapas do circuito

de gestdo integrada do medicamento.

A logistica de transportes dos medicamentos hospitalares para as farmdacias de proximidade
tem de ser efetuada por empresas certificadas e autorizadas pelo regulador para o
cumprimento das Boas Praticas de Transporte de Medicamento, que garantam a
rastreabilidade do circuito (do ponto de expedicdo até ao ponto de rece¢do), a monitorizacao
da temperatura, incluindo a medicacao de cadeia de frio.

Tém de existir seguros de cubram os riscos de extravio e acidentes, uma vez que o transporte

de medicamentos envolve valores muito significativos.

7 A telefarmdcia, sistemas de informacdo e questoes ético- legais

A Dispensa Informada de Medicamentos Hospitalares em Proximidade tem de garantir:

- A adesdo voluntaria do doente através de um consentimento informado esclarecido e livre

para o efeito;
- O compromisso esclarecido do doente quanto aos seus direitos e deveres.

- A correta ocultagao dos medicamentos, quando do seu transporte entre a farmdcia hospitalar

e a farmacia de proximidade.
Etica e legalmente devem ser criados mecanismos que permitam cumprir todos estes aspetos.

As tecnologias de informacdo, como ferramentas de trabalho, sdo importantes para a
comunicac¢do entre o doente e o farmacéutico, entre os farmacéuticos, na rastreabilidade
correta do processo, na responsabilizacdo dos intervenientes e na transparéncia e na

monitorizacao dos indicadores de qualidade e satisfa¢ao.
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Os sistemas de informacao dos hospitais, na drea de ambulatério hospitalar, estdo centrados
nas necessidades de gestdo interna da farmacia hospitalar. Poucos hospitais tém
implementada a informacdo farmacoterapéutica. Nenhum hospital interage entre si nem com

as farmacias de proximidade.

Deve ser implementada nos proximos 2-3 meses a integracdo entre os sistemas de informacao
dos diversos hospitais. Nao ha partilha de informacdo farmacoterapéutica do doente entre o

farmacéutico hospitalar e o farmacéutico de proximidade / familia.

Em momentos de crise, a equipa farmacéutica pode estar impedida de executar o seu trabalho

localmente. A terapéutica dos doentes pode ter de ser dispensada a partir de outro hospital.

Tém de serimplementados processos de interface, interoperabilidade que permitam a partilha
de informacdo do doente, relacionada com a seguranca e qualidade do ato farmacéutico,

cumprindo todos os normativos ético-legais

Pela sua seguranca, o doente ao escolher o seu farmacéutico de proximidade estd a autorizar

gue este aceda a informacdo e a partilhe com o farmacéutico hospitalar.

O desenvolvimento de plataformas digitais que permitam uma comunicacdo permanente e
sustentada entre os farmacéuticos hospitalares, de proximidade e o doente é uma emergéncia.
Em caso de confinamento ou ndo, o doente tem de poder contactar os seus farmacéuticos e

estes tém de poder agir rapidamente e, assim, acudir as necessidades que se manifestarem.

Dada a experiéncia da pandemia COVID19 e o potencial risco de novas pandemias, nos
processos de desenvolvimento e efetivacdo de plataformas digitais, que sdo urgentes e que
sirvam de facto as necessidades dos doentes e farmacéuticos, os SPMS ndao podem continuar

a centralizar os processos de regulador, financiador e produtor.

Pela seguranca do doente, o acesso a informacao e registo das intervengdes farmacéuticas, no
processo do doente, ndo pode continuar a ser vedado ou limitado ao farmacéutico, quer nos

hospitais, nas ULS e ARS, quer em outros locais onde o farmacéutico precise de atuar.
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A continuidade assistencial farmacéutica fora do hospital tem de ser rapidamente concretizada
através dos sistemas de informacdo. Sé com parceiros este processo pode avancar a tempo de

se poderem salvar vidas.

O SClinico e outros programas de registo clinico ndo podem continuar a impedir que os
farmacéuticos consultem e registem os seus atos, nem que os mesmos possam ser consultados

também por outros profissionais de saude e pelo doente.

Etica e legalmente devem ser garantidas o direito a privacidade e seguranca em toda e
gualquer etapa do processo de dispensa informada da terapéutica e a responsabilizacdo

efetiva dos intervenientes.

A legislacdo tem de permitir a partilha da informac3do entre os farmacéuticos dos cuidados de

saude, quer eles estejam no sector publico quer estejam no sector privado.

Conclusao

Fomos sujeitos a uma prova dura nos ultimos tempos.
A resposta que os farmacéuticos deram salvou muitas vidas.

Alguns farmacéuticos e seus colaboradores tombaram durante esta pandemia, num momento

em que os doentes mais precisavam. Para eles e para os seus a nossa sentida homenagem.
Que licdes levamos para o futuro com o que vivemos com a pandemia COVID19?

Colocar efetivamente o doente como centro da nossa atividade, seja ela executada nos
hospitais publicos ou privados e nas ARS, ULS, farmdcias comunitarias e outros, é uma das

licoes que temos de guardar e saber aproveitar.

O doente tem de ser ativo e proactivo nas decisdes que forem tomadas e a ele lhe digam

respeito.
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A proximidade na drea da terapéutica, efetuada com seguranca, qualidade e profissionais
treinados, foi uma evidéncia que o coronavirus demonstrou. Os centralismos decisérios inuteis
e irracionais, e a globalizacdo, tém de dar lugar a mais proximidade e ac¢des praticadas

localmente.

Pragmatismo e inteligéncia organizacional sdo fundamentais para sairmos das zonas de
conforto que, em certos momentos da pandemia COVID19, se revelaram ineficazes para as

necessidades efetivas a que a sociedade foi exposta.

Estamos convictos que estas linhas orientadoras irdo permitir que a Dispensa Informada de

Medicamentos Hospitalares em Proximidade seja feita da melhor forma possivel, desde a

inclusdo do doente até a entrega do medicamento e seguimento pelo farmacéutico, assim

sejam cumpridas.
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Acesso em Contexto de Proximidade a Medicamentos Dispensados
em Regime Ambulatério de Farmacia Hospitalar

Proposta das Associagdes de Doentes

Contextualizagao

Encontrar uma solugdo que permita, a quem vive com uma doenga cronica, ter acesso aos
medicamentos dispensados em regime ambulatério de farmdcia hospitalar, diretamente na sua
residéncia ou num local préximo, a sua escolha, é uma necessidade ja identificada ha muitos anos.
Fruto de um maior conhecimento do terreno, de uma organiza¢do e de uma capacitagdo mais eficazes,
as associagdes de doentes tém vindo a procurar sensibilizar os sucessivos responsaveis pelo Ministério
da Saude, do INFARMED e uma grande maioria dos hospitais, para os constrangimentos que as
deslocacdes frequentes a estas unidades de salde impdem a mais de 150 mil cidaddos em todo o pais,
com algumas consequéncias importantes e ja conhecidas na adesdo ao tratamento. Simultaneamente,
as associacles tém-se disponibilizado para colaborar com os érgaos decisores, no sentido de encontrar
alternativas mais sustentaveis, que melhor respondam aos desafios que hoje se colocam a quem vive
com uma doenca crénica.

Quando foi declarada a situacdo de pandemia de COVID-19, em que ainda vivemos, e durante o estado
de emergéncia declarado em sua consequéncia, fruto da proatividade dos vérios atores da saude, e
sem qualquer custo para o SNS nem para os cidadaos, varias solu¢ées foram rapidamente colocadas
em pratica, para que se pudessem reduzir ao minimo as deslocagdes dos utentes aos hospitais, de
modo a reduzir a exposicdo a ambientes com maior probabilidade de transmissdo de doencas
infeciosas. Desta forma, protegeram-se os utentes em situacdo de maior vulnerabilidade e assegurou-
se a continuidade do fornecimento de medicamentos dispensados em regime ambulatdrio de farmacia
hospitalar. No entanto, verificou-se que, no final do més de maio, muitas pessoas ficaram privadas do
acesso a estes medicamentos, em contexto de proximidade, pelo que, em muitos casos, voltaram a ter
de se deslocar dezenas, ou mesmo centenas de quildmetros para levantar os seus medicamentos.
Noutros casos, por receio de contagio ou por dificuldades econémicas na concretizacdo das
deslocagdes, as pessoas deixaram de tomar os medicamentos que sdo essenciais para controlar a sua
condicdo e assegurar uma melhor qualidade de vida.

Desde entdo, e depois de algumas experiéncias, é aguardada uma solu¢do definitiva que sirva,
principalmente, todas as pessoas afetadas por uma doenga crénica e/ou outras situagGes que
necessitem, de forma permanente ou temporaria, de medicamentos dispensados em regime
ambulatério de farmdacia hospitalar. Apesar dos muitos alertas, feitos pelas varias associacGes de
doentes, a tutela remeteu para setembro de 2020, a apresentacdao de uma proposta concreta. As
respostas que, entretanto, surgiram foram criadas de forma aleatdria e discriciondria por alguns
centros hospitalares. Ainda assim, sem garantirem, na grande maioria das vezes, o acesso universal a
todos os utentes. Outros hospitais, tais como o de Santarém, de Evora ou de Faro, para referir apenas
alguns, continuam com muitas dificuldades em encontrar uma alternativa credivel e eficaz, agravando
a iniquidade entre os cidaddos. Para estes, 0 acesso, em contexto de proximidade, aos medicamentos
de que dependem, fica condicionado pelo facto de viverem perto ou longe do hospital ou, até, de
serem utentes deste ou daquele hospital.



O Despacho n.2 5315/2020, de 3 de maio, assinado pela Sra. Ministra da Satiide, Doutora Marta Temido,
gue determina que os medicamentos dispensados em regime ambulatdrio de farmacia hospitalar
podem, a pedido da pessoa, ser dispensados nas farmacias comunitarias ou no domicilio, continua em
vigor, bem como a Circular Normativa do INFARMED n.2 005/CD/550.20.001, de 8 de abril. Esta Gltima,
no seu ponto 2.2, relativo ao “Enquadramento”, define diretrizes processuais quanto a sua execucao.
No entanto, tal ndo se tem revelado suficiente para garantir a entrega de proximidade destes
medicamentos as pessoas que deles necessitam.

No atual contexto, a participagdo dos cidaddos é fundamental. Resumir a sua participacdo a um mero
processo de consulta, quando estdo em causa decisdes que afetam a vida das pessoas que usam este
tipo de medicamentos, ndo contribui para a maior equidade no acesso a saude, nem para o justo
cumprimento das prioridades do Governo, definidas para esta drea. Por esse motivo, e por iniciativa
prépria, um conjunto significativo de Associacdes de Doentes, criou um Grupo de Trabalho com o
objetivo previsto na alinea b) do n.2 1 do Despacho n.26971/2020, de 30 de junho de 2020, da Senhora
Secretaria de Estado Adjunta e da Saude (ainda que, neste, ndo tenham sido incluidas como parte
fundamental em todo o processo):

e “Desenvolver modelos de circuito de prescricdo, gestdo e dispensa a adotar pelas instituicGes
do SNS a nivel nacional, centrado nas preferéncias do doente relativamente ao local de
dispensa, garantindo proximidade, seguranca, efetividade e terapéutica ao melhor custo”.

Apds um processo de reflexdo e discussao coletiva, que teve por base o conhecimento das vdrias
associacGes, sobre as experiéncias das pessoas a quem sdo dispensados medicamentos em regime
ambulatério de farmdcia hospitalar, e que incluiu também a consulta de congéneres internacionais e
a auscultacdo aos diversos intervenientes, as associacoes de doentes apresentam, através deste
documento, algumas conclusGes consideradas fundamentais, bem como uma proposta concreta para
a sua implementacdo, aprovada por unanimidade e, adiante, pormenorizada.

Nota: Neste documento, onde se [é “utente”, dever entender-se, também, o cuidador ou o
representante legal, quando aplicdvel.

Modelos ja implementados

Em Portugal

As AssociacOes de Doentes recolheram alguma informacdo sobre alguns modelos ja implementados
No nosso pais, mas que necessitam de melhorias e de uniformizagao:

e Centro Hospitalar Universitario de Sdo Jodo — PharmaDrive e PharmaZ2Care;
e Centro Hospitalar Universitario Lisboa Norte — PAM-H;

e Hospital Garcia de Orta;

e Centro Hospitalar Universitdrio de Coimbra - PEM-Prox

e Centro Hospitalar Universitério Lisboa Central;

e Centro Hospitalar Tondela-Viseu;

e |PO Lisboa



Em alguns outros Paises

Na Irlanda, a gestdo da compra e da distribuicdo de medicamentos para a hemofilia, é feita por um
Unico hospital, que centraliza a operacdo para todo o pais. A entrega as pessoas é feita, mensalmente,
por uma empresa. A pessoa pode fazer a requisicdo de um frigorifico para guardar os medicamentos,
sendo este diretamente entregue na sua residéncia ou noutro local indicado pela pessoa.

No Canada, as pessoas ndao tém, necessariamente, de se deslocar ao hospital para acederem aos
medicamentos dispensados em regime ambulatdrio, bastando irem a farmdcia local que, em tempos
de pandemia, conseguiu proceder a entrega da medicagao no domicilio.

Na Bélgica, com a prescricao, qualquer pessoa com doenca crénica pode levantar o seu medicamento
na farmacia mais préxima da sua area de residéncia. Dado que este processo ja estava instituido no
sistema de saude Belga, no contexto da administracdo de medicamentos, ndo foi necessaria qualquer
alteracdo para dar uma resposta mais eficaz durante a pandemia.



Proposta de Modelo

O novo modelo de acesso, em contexto de proximidade, a medicamentos prescritos em regime
ambulatério e, até agora, exclusivamente dispensados por farmdcia hospitalar, devera obedecer aos

seguintes requisitos:

Quanto aos principios gerais

Todos os utentes deverdo ter acesso aos medicamentos em contexto de proximidade,
independentemente do hospital do SNS em que sdo seguidos, de forma a assegurar a
universalidade e a equidade do acesso;

O acesso em contexto de proximidade deverd adequar-se as necessidades e preferéncias do
utente;

O utente devera ter o direito de opgao relativamente ao local de entrega dos medicamentos
— hospital do SNS ou outro local mais préximo — desde que asseguradas as condicGes de
conservacado necessarias;

O acesso em contexto de proximidade deverd cumprir todas as garantias de qualidade,
seguranca, rastreabilidade, protecao de dados e confidencialidade;

Sempre que possivel, deverdo ser evitadas desloca¢des desnecessarias, contribuindo para uma
reducdo efetiva da deslocacdo e da afluéncia de utentes as unidades de saude, sem uma
necessidade evidente;

O acesso em contexto de proximidade devera ser sustentavel do ponto de vista ambiental e
econdmico, tanto na perspetiva do SNS, como na dos utentes e da sociedade em geral;

O modelo de acesso em contexto de proximidade devera ser transparente e envolver, quer as
pessoas abrangidas, quer as associagées que as representam, na definicdo, implementacgao,
monitorizac¢do e avaliacdo do mesmo;

O modelo de acesso em contexto de proximidade deverd ser comunicado, em todos os
formatos e plataformas disponiveis, através de uma linguagem simples, acessivel a todos os
utentes, e assegurando o cumprimento de todas as regras legais de acessibilidade, previstas
para todas as pessoas com qualquer tipo de deficiéncia;

Na dispensa de medicamentos bioldgicos e/ou biossimilares, sera aplicavel a Orientacdo n.2 6
(maio/2018) da Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica — Esclarecimentos da Comissdo
Nacional de Farmdcia e Terapéutica: Orienta¢cdo n.2 5 “Utilizagdo de medicamentos
biossimilares e mudanc¢a de medicamento bioldgico de referéncia para um biossimilar”;

O modelo de acesso em contexto de proximidade sera também aplicavel a prescri¢do externa
a hospital do SNS, realizada no dmbito da Portaria n.2 48/2016, de 22 de margo.

Quanto as informacgdes a prestar ao utente

O utente deverd ser claramente informado sobre a possibilidade de acesso em contexto de
proximidade, assim como das melhores vias para a formalizacdo do respetivo pedido;

Todas as informacGes pessoais, transmitidas a terceiros para efeitos de entrega de
medicamentos em contexto de proximidade, deverdo ser do conhecimento do utente;



Devera ser fornecido aos utentes um contacto (telefone e e-mail) para que, em caso de duvidas
sobre o acesso em contexto de proximidade ou sobre os medicamentos, estas possam ser
esclarecidas;

O medicamento deverd ser acompanhado de informacao escrita, suficientemente clara e
facilmente interpretavel pelo utente, sobre as indicagdes terapéuticas, as contraindicacdes, os
efeitos secundarios mais frequentes, as interagGes, o modo e a via de administracdo, as
precaucdes especiais de utilizacdo e as condicdes relativas ao transporte e a conservacdo do(s)
medicamento(s).

Quanto a prescrigao

A prescricdo devera ser feita de forma eletrénica (Receita Sem Papel);

A prescrigdo externa a um hospital do SNS e realizada no ambito da Portaria n.2 48/2016, de
22 de marco, deverd ser comunicada aos Servicos Farmacéuticos Hospitalares responsdveis
pela dispensa em regime ambulatdrio, através de meios eletrdnicos (ou por telefone, na
impossibilidade de comunicacdo eletrénica), pelo prescritor no momento da renovagdo da
prescrigao;

A prescricdo deverd ser valida até a data da consulta seguinte, agendada com o médico
assistente, salvo indicagdo em contrario, por parte deste.

Quanto a formalizacado do pedido

O pedido de acesso em contexto de proximidade poderd ser feito a partir da primeira

renovacdo da prescri¢do (inclusive);

No momento de renovagdo da prescricdao, o médico prescritor devera informar o utente sobre

a possibilidade de acesso em contexto de proximidade;

Em caso de dispensa nos Servicos Farmacéuticos Hospitalares, o farmacéutico também devera

informar o utente sobre essa possibilidade;

Devera ser afixada informacgao sobre o acesso em contexto de proximidade a medicamentos

dispensados em regime ambulatdrio de farmacia hospitalar, na sala de espera das consultas

hospitalares onde sdo prescritos esses medicamentos, assim como nos Servigcos Farmacéuticos

Hospitalares onde os mesmos sdo dispensados;

Devera também ser disponibilizada toda a informacdo no sitio eletrénico de cada Centro

Hospitalar/Hospital, incluindo o formulario para o pedido;

Depois da primeira renovagao da prescri¢cdo, o utente recebe uma mensagem via SMS com um

link para o formuldrio de pedido de acesso em contexto de proximidade ou, quando

necessario, o médico entregara um formulario em papel que depois de preenchido pelo utente

devera ser entregue no secretariado da consulta;

O utente escolhera o local onde pretende a entrega do(s) medicamento(s), o qual devera

dispor de frigorifico, no caso de medicamento(s) a conservar entre 2 °C e 8 °C;

O local de proximidade para entrega do(s) medicamento(s) podera ser o domicilio (do préprio

ou do cuidador), o local de trabalho, a farmacia comunitaria, o centro de saude, uma

organizagao de base comunitaria ou um hospital do SNS mais préximo;

O utente autorizard o Centro Hospitalar/Hospital, na qualidade de responsavel pelo

tratamento dos seus dados, e os Subcontratantes, a tratarem os dados pessoais adiante
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referidos, no capitulo ‘Aplicacdo (App) Acesso de Proximidade’, nas condi¢des previstas no
Regulamento Geral sobre a Prote¢ao de Dados (RGPD);

e Facultativamente, o utente podera autorizar a abertura da embalagem exterior que
acondiciona o(s) medicamento(s), para verificacdo do respetivo conteido no ambito de
auditoria ou monitorizacdo de um sistema de gestdo da qualidade;

e Paraconfirmacdo do local de entrega do(s) medicamentos(s), sera enviada ao utente, no prazo
de 5 (cinco) dias Uteis, uma mensagem via SMS (na impossibilidade de acesso a esta tecnologia,
o utente devera ser informado por carta);

e O utente podera solicitar a alteracdo do local de entrega, a cada renovacgdo da prescri¢ao ou
sempre que haja alteracdo, temporaria ou definitiva, do local de residéncia.

Quanto a distribuicdo e embalagem

e Os medicamentos serdo acondicionados em embalagens opacas, sem identificacdo exterior do
conteudo, nem qualquer referéncia aos dados pessoais do utente;

e A embalagem exterior ndo poderd ser aberta, desde o seu acondicionamento até a entrega ao
destinatario, exceto se expressa e antecipadamente autorizado pelo utente, no momento de
realizacdo do pedido de acesso em contexto de proximidade, para efeitos de verificacdo do
respetivo conteddo no ambito de auditoria ou monitorizacdo de um sistema de gestdo da
qualidade;

e No exterior da embalagem sera colocada a codificacdo necessaria para a entrega, assim como
as indicacdes de “frio” e/ou “ndo abrir”, conforme aplicavel.

Identificam-se dois modelos possiveis para uma operacionalizagdo da distribuicdo mais eficaz:

MODELO 1 - Modelo com acondicionamento pela farmacia hospitalar

Paletes | Caixas | Acondicionamento | Entrega | Confirmagdo

| Aescolha do utente - - -
o ‘ Confirmacdo do utente/cuidador

FABRICANTE J Hospital mais préximo ‘ A A
;Earma% = 5 = A p v‘: Centro de Satde mais préximo ‘ 8 -9 é/
arma ré- armacia N 1 L . o A
Pharma3 rossistas | Hospitalar jservigo de Entrega . + Organizagio de Base Comunitéria ’ ) v .
Pharma4 (BIORIRS | H% - N i ‘ = £
N "i Farmacias Comunitarias ‘L . I
‘: Casa/Trabalho/Cuidador e

Processo integrado na plataforma de prescricao - Seguimento (Tracking & Tracing) da encomenda/entrega

1. O utente tera a possibilidade de fazer o pedido do(s) medicamento(s) ao hospital, através de
uma aplicacdo (App), especialmente desenvolvida para o efeito e descrita a seguir, ou, em caso
de dificuldade ou de iliteracia digital, através de uma linha telefdnica.

2. No pedido, também deverad ser indicada a informag¢do considerada suficiente para o
procedimento, incluindo o local escolhido para a entrega, conforme se sugere mais adiante,
em ‘Aplicacdo (App) Acesso de Proximidade’.

3. O hospital fard a encomenda ao fabricante. Este, apds a sua confirmacdo, entregara ao Pré-
grossista que o fara chegar a Farmacia Hospitalar.



4. Serd da responsabilidade da Farmacia Hospitalar, todo o processo de embalagem do(s)
medicamento(s) correspondente(s) a prescricdo, pelo periodo indicado.

5. A embalagem devera ser opaca e, no exterior possuir toda a informacdo necessaria,
devidamente codificada para controlo de qualidade e rastreio, sem necessidade de mencao a
dados pessoais, exceto a morada do local de entrega.

6. Aembalagem serd entregue a entidade responsavel pela entrega que fara chegar o pedido ao
seu destino.

7. O destinatario validara a rececao da embalagem, assinando o ato de entrega e identificando-
se de modo a que a informacdo seja registada na plataforma de prescricao.

8. Apds verificacdo do conteldo fard a confirmacao da entrega, conforme descrito a seguir.

MODELO 2 - Modelo com acondicionamento pelo pré-grossista/distribuidor

Paletes | Caixas | Acondicionamento | Entrega | Confirmacdo

Aescolha do utente
FABRICANTE . ‘ Confirmagdo do utente/cuidador

v{ Hospital mais préximo ‘

I o o
Pharmal - — ] - I # N
;Earma% Pré- P _ - — — » Centro de Sadde mais préximo ‘ -9 8
arma. i o — - P .
grossistas [ r o v 7
Pharma4 - -# Organizagdo de Base Comunitaria P | '/LE\—/\\
| 3 —)

¥ Farmdacias Comunitdrias | SR
- '*: Casa/Trabalho/Cuidador ; .
Processo integrado na plataforma de prescri¢do - Seguimento (Tracking & Tracing) da encomenda/entrega

1. O utente terd a possibilidade de fazer o pedido do(s) medicamento(s) ao hospital, através de
uma aplicacdo (App), especialmente desenvolvida para o efeito e descrita a seguir, ou, em caso
de dificuldade ou de iliteracia digital, através de uma linha telefdnica.

2. Também aqui, devera ser indicada toda a informagdo necessaria ao correto procedimento,
incluindo o local escolhido para a entrega, conforme sugerido em ‘Aplicagdao (App) Acesso de
Proximidade’.

3. O hospital fard a encomenda ao fabricante. Este, apds a sua confirmacdo, entregard ao Pré-
grossista.

4. Serd da responsabilidade do Pré-grossista, todo o processo de embalagem do(s)
medicamento(s) correspondente(s) a prescricdo, pelo periodo indicado.

5. Ao Pré-grossista chegara apenas a informacgao dos produtos, das respetivas quantidades e da
morada para entrega da embalagem.

6. A embalagem devera ser opaca e, no exterior possuir toda a informag¢do necessadria,
devidamente codificada para controlo de qualidade e rastreio, sem necessidade de mengao a
dados pessoais, exceto a morada do local de entrega.

7. A embalagem serd entregue a entidade de distribuicdo que fara chegar o pedido ao seu
destino.

8. O destinatario validara a rececdo da embalagem, assinando o ato de entrega e identificando-
se de modo a que a informacao seja registada na plataforma de prescrigao.

9. Apos verificacdo do conteldo fara a confirmacdo da entrega, conforme descrito a seguir.

Quanto a confirmagao da entrega



e O utente terd a possibilidade de fazer a confirmagdo da entrega e a avaliacdo da satisfacdo
com a mesma, através de uma aplicacdo (App), especialmente desenvolvida para o efeito e
descrita a seguir, a qual permitird a leitura do cédigo DataMatrix de cada embalagem recebida;

e Na impossibilidade de comunicac¢ao do cédigo DataMatrix, conforme mencionado no ponto
anterior, serd disponibilizada uma linha telefdnica para a confirmacao da entrega e a avaliacdo

da satisfacdo com a mesma;

e Aavaliacdo da satisfacdo incluird a classificagao por estrelas e o reporte de ndao conformidades,
por exemplo, relativas as condicGes de frio ou a integridade da embalagem.

Aplicagdo (App) Acesso de Proximidade

Para facilitar todo o processo descrito, devera ser desenvolvida uma aplicacdo (App), destinada a
utilizacdo em dispositivos mdveis. Estes equipamentos, de uso cada vez mais generalizado pela
populagdo, permitem muitas funcionalidades compativeis com o rigor e a qualidade, exigiveis num
processo como este. Esta aplicacdo deverd ser integrada com a Prescricdo Eletrénica de

Medicamentos.

[ If |

Pedido de Medicacao

N° |dentificagao:

Tipo Id: (Nr. SNS/Nr. CC/Nr. Passaporte)*

Data nascimento:

Telemovel:

Telefone:

E-mail de contacto:

N° Processo Hospitalar:

OU Prescricdo Eletrénica de Medicamentos N.2 (no caso
de prescrigdo externa a hospital do SNS — Portarian.?

48/2016, de 22 de margo) :

Hospital do SNS:

[ i |

Data em que necessita do medicamento:
Nome da medicagao hospitalar:

Local entrega:

Morada do local de entrega:

a abertura da embalagem de acondicionamento
do(s) medicamento(s) para verificagdo do seu
[ ]NEo autorize | conteudo pela entidade onde foi entregue.

[ ]Autorizo

[ 1 Declaro que autorizo o tratamento dos meus dados pessoais,
recolhidos exclusivamente para os fins destinados 3 entrega de
medicamentos dispensados em regime ambulatério de farmacia
hospitalar e de acordo com os requisitos previstos no Regulamento
Geral sobre a Protecdo de Dados (RGPD) . Em qualquer momento,
tenho o direito de aceder aos meus dados pessoais, bem como, dentro
dos limites do RGPD, de os alterar, opor-me ao respetivo tratamento e

retirar o consentimento. S

* Permitir identificacGo com Cartdo de Cidaddo, Numero de SNS ou Passaporte: apenas no caso de a
pessoa ndo ter N2 de utente do SNS, deverd ser solicitado o N.2 do Cartdo de Cidaddo ou do Passaporte.



[ i |

Satisfagdo com a entrega?

[ [ 1

D
o Oeﬂ i Satisfagdo com a entrega?
— vﬁ
\ = 1= ] -
< D
3 Q)

Comentario (<6):

— —

Esta aplicacdo (App) destinar-se-4 a:

e Submeter o pedido de acesso em contexto de proximidade ou de alteracao do local de entrega;
e Confirmar a entrega do(s) medicamento(s);

e Acompanhar o percurso da embalagem;

e Submeter a avaliacdo da satisfagdo com a entrega.

Para além destas funcionalidades, a aplicacdo (App) devera permitir também:

e Introduzir lembrete(s) referentes a(s) toma(s);

e Registar as tomas, quando necessario, para monitorizar a adesdo a terapéutica, ou quando o
utente o pretenda;

e Interagir com o utente, possibilitando o envio de mensagens instantaneas com informacgdes
relevantes, como eventuais alteracées do agendamento de consultas e outras;

e Aceder diretamente ao Portal de Notificacdo de Rea¢des Adversas;

e Realizagdo a avaliagdo global e continua do modelo de acesso em contexto de proximidade.

Quanto a avaliagdo do modelo

A avaliagdo é um aspeto-chave da sustentabilidade, na criagdo de novos modelos ou processos na area
da saude. Por essa razdo, propGe-se uma avaliagdo, continua e o mais rigorosa possivel, do modelo de
acesso de proximidade, a qual devera contemplar os seguintes aspetos:

e Avaliagdo da adesdo a terapéutica;
e Avaliagdo dos resultados em saude, qualidade de vida e satisfagcdo dos utentes;
e Avaliagdo do ponto de vista socioeconémico e ambiental;



e Envolvimento, em todo o processo de avaliagdo, das associacdes de doentes, nomeadamente
das que representam pessoas abrangidas pelo modelo de acesso em contexto de proximidade;

e Operacionalizacdo da avaliacdo através de uma aplicacdo (App), especialmente desenvolvida
para o efeito e descrita atras, ou, no caso de impossibilidade de utilizacdo da mesma, através
da linha telefénica proposta para confirmagdo da entrega do(s) medicamento(s);

e Publicacdo anual dos resultados.

Quanto a auditoria ao modelo

A auditoria ao processo é imprescindivel para a eficacia da sustentabilidade, sendo crucial que esta
possa ser realizada, em qualquer ponto do processo, por pessoas e/ou entidades acreditadas. A
comissdo de auditoria terd de:

e Incluir no seu seio um elemento representante das associa¢des de doentes;

e As associacbes de doentes, poderdo delegar em vdrias pessoas, a capacidade de
representacdo, identificando-as e credenciando-as atempadamente para o efeito;

e Preverainclusdo de elementos de outras entidades, envolvidas no processo, que demonstrem
interesse em participar;

e Reunir periodicamente e produzir um relatdrio das inspec¢des, pelo menos duas vezes por ano.

Quanto a sua sustentabilidade

A sustentabilidade do modelo de acesso em contexto de proximidade, é crucial para assegurar a sua
viabilidade a longo prazo. Para tal, deverao ser definidos e monitorizados os indicadores considerados
relevantes, incluindo a remuneragao adequada de todos os atores envolvidos.

Outras consideracdes

As associagcbes de doentes também consideram que devem ser dados alguns passos importantes,
relativamente a outras questdes relacionadas com este tema, designadamente:

e Deverdo ser equacionadas melhorias no acesso ao regime de ambulatério das farmacias
hospitalares nomeadamente, adaptar o horario de atendimento ao publico, percursos,
periodos e locais de espera;

e A administragcdo de medicamentos em ambiente hospitalar deverd, a médio prazo, ser objeto
de revisdo. Esta revisdo devera ter em conta as iniUmeras deslocacdes efetuadas pelos utentes.

e A suplementacdo alimentar, também devera ser considerada nas prdéximas revisdes do
processo.
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Associacdes de Doentes Signatarias

Logotipo da Associacado

Representada por

A"F\A(O

Cristina Sousa (ABRACO)

Associacao de Cancro
do Rim de Portugal

(Associacho de doentes

Artur Miranda (AC-RIM)

‘ ACREDITAR
@ R

ASSOCIACAO DE PAIS E AMIGDS
DE CRIANGAS COM CANCRO

Susana Bicho (Acreditar)

"m

C

CUIDADORES
INFORMAIS

Liliana Gongalves (ANCI)

.........

Joana Camilo (ADERMAP)

@@O . Associagdo Nacional de

m d Doentes com Artrites e
Reumatismos da Infancia

Ana Pais (ANDAI)

Arsisete Saraiva (ANDAR)

ASSOCIACAD DE
ESCLEROSE
TUBEROSA

EM PORTUBAL

Micaela Rozenberg (AETN)

o
L/

Cristina Mora (AJPAS)

“ ANEA

Luis Prego (ANEA)

APCL
ASSOCIACAO PORTUCUESA
CONTRA A LEUCEMIA

Carlos Horta e Costa (APCL)

ASSOCIACAQ PORTUGUESA
DA DODENCA INFLAMATORIA
DO INTESTINO

APD?

Ana Sampaio (APDI)
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Filomena Borges (APELA)

!imrin(.ln Foatuguesa

de Hematil s £ de Sutras
Cosqulopatias Congénis

Caetano Martins (APH)

José Miguel Correia (APIR)

o' L L g
teapn _
associagan
portuguesa de
neuromusculares

Joaquim Brites (APN)

2
—ASSOCIACAD —
CARECA POWER

Miriam Brice (Careca Power)

& evila

Tamara Milagre (EVITA)

f\ europocol'on
APOIO AD DOENTE
COM CANCRO DIGESTIVO

Vitor Neves (Europacolon Portugal)

FUNDACAO PORTUGUESA
ACOMUNIDADE CONTRAA SIDA

Filomena Frazdo de Aguiar (FPCCSIDA)

Luis Mend3ao (GAT) e Sofia Crisdstomo (GAT)

LIGA

PORTUGUESA
contra as

DOENCAS
REUMATICAS

Elsa Frazdo Mateus (LPCDR)

LIGA PORTUGUESA
CONTRA A SIDA

Maria Eugénia Saraiva (LPCS)

POSITIVO

25 anos de vida positiva

Amilcar Soares (POSITIVO)

PSOPORTUGAL

A PI0MIASE

Jaime Melancia (PSOPortugal)




PULMONALE

ASSOCIACAQ PORTUGUESA DE LUTA
CONTRADCANCRODORAMAD

Isabel Magalhdes (Pulmonale)

Marta Jacinto (PXE Portugal)

2. )
e FIRCEa
Amanekagdn Pk mpesd fo o i se e Cntn o Bk

Andreia Pinto Ferreira (Ser+)

hepatites
Portugal

Emilia Rodrigues (SOS Hepatites)

Paulo Gongalves (SPEM)
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Antirretrovirais (ARV) genéricos para o Tratamento do VIH

Proposta do Grupo de Ativistas em Tratamentos (GAT)
1- Simplificacao do Acesso a Profilaxia Pre-Exposicao (PreP):

A nossa proposta é retirar a combinacao de tenofovir disoproxil fumarate (TDF) e
emtricitabina (FTC) a unica com indicacdo aprovada para PrEP da dispensa

exclusivamente hospitalar.

1.1. Contexto:

Esta combinacdao atualmente genérica, tem um excelente perfil de seguranca e
tolerabilidade completamente estabelecido pelo uso em dezenas de milhares de
pessoas ao longos dos ultimos 15 anos!. O protocolo dos critérios de exclusdo é
simples e bem conhecido e pode ser utilizado por qualquer médico com formacao

especifica para a prescricao e monitorizacao.

Os especialistas estimam que em Portugal para uma cobertura minima com
impacto epidemiolégico deviamos ter 10000 pessoas em PrEP e para uma
cobertura e impacto 6timo deveriamos ter 20000 pessoas em risco em PrEP2,
Neste momento, a PrEP é dispensada em prescrita exclusivamente em contexto
hospitalar e pelos médicos especialista que seguem as pessoas em tratamento
para o VIH3. O nimero de consultas previstas caso se pretendesse efetivar esta
cobertura seria impossivel de sustentar neste modelo, especialmente em Lisboa,
onde existe maior necessidade. A OMS e o ECDC recomendam que a PrEP seja
dispensada em contexto comunitario, em contexto de saude sexual, nos cuidados
primarios mesmo que para casos raros e mais complexos se deva manter um

acesso limitado nos hospitais.

1 ] Virus Erad. 2018 Oct; 4(4): 215-224,
2 https://observador.pt/2020/01/17/medicamento-que-previne-o-vih-pode-vir-a-ser-dispensado-

nas-farmacias/
3 NOC 025/2017 - Profilaxia de Pré-exposicdo da Infecdo por VIH no Adulto

GAT - Grupo de Ativistas em Tratamentos
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Os servicos do GAT? ja referenciaram para consulta hospitalar mais de 2000

pessoas muitas das quais perdidas para seguimento ou que desistiram devido as
dificuldades no acesso hospitalar, ou ainda que se infetaram com VIH enquanto

esperavam por consulta, dos quais existem casos por nés documentados.

1.2. Proposta:
O GAT propde o fim da dispensa exclusivamente hospitalar para o TDF/FTC, até

devido ao preco irrisério que custa a versao genérica, podendo ser prescrito por
gualquer medico treinado e autorizado a fazer a prescricgdo e acompanhamento de
PrEP seja em contexto hospitalar, dos cuidados primarios, ou de servigos
comunitarios de saude sexual de proximidade das populacdes mais afetadas pela
Infecdo (com aval da autoridade de saude), ou mesmo no sector privado.
Julgamos que sera necessario um despacho especial para a comparticipagao e
100% como €é o caso de alguns farmacos para a diabetes, podendo ser
considerada, como para outras prevencdoes biomédicas, a comparticipacao

(Escalao A ou B ao abrigo Portaria 195-D/2015) por parte do paciente para

prescricdo em contexto de cuidados de saude privados, ou seja, quando nao
prescrito nos SNS (hospitais e cuidados primarios) ou em centros de salde sexual
comunitarios.

Propomos que a dispensa seja em farmacia comunitdria (a semelhanca do
tratamento ARV), exceto nos casos em que pessoas seguidas em contexto

hospitalar prefiram levantar nas farmacias hospitalares.

2- Passagem de antirretrovirais (ARV) genéricos para dispensa nao

exclusivamente hospitalar

2.1. - Contexto:

A grande parte das pessoas com VIH em Portugal é tratada com medicamento

ARV genéricos, como € o exemplo dos backbones lamivudina/abacavir e tenofovir

4 Varios servigos do GAT foram reconhecidos como boas praticas pela OMS e ECDC:
https://www.euro.who.int/ data/assets/pdf file/0004/375997/HIV-Comp-Aug-29-2.pdf - P.78
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255610/9789241512534-eng.pdf?sequence=1 -
Pp. 56, 61.
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disproxil fumerato e emtricitabina, bem como outros comumente utilizados. E

consensual que os medicamentos ARV genéricos usados tém bons perfis de
seguranca e tolerabilidade, com muitos anos de experiéncia em milhdoes de
pessoas. Sendo que alguns (ja ndo recomendados pelas orientagdes internacionais

para tratamento®) ndo devem estar no mercado.

Nao existe racional de seguranca, nem de complexidade de prescricdo, nem de
custo para manter estes medicamentos com o estatuo de dispensa exclusiva
hospitalar. Adicionalmente a maioria dos especialistas que pensam o futuro do
tratamento para a infecao pelo VIH, concordam que gradualmente os cuidados
primarios terdo um papel mais relevante no seguimento das pessoas com esta
infecdo. O que alids ja acontece em grande parte dos paises da unido europeia

(e.g. Alemanha, Reino Unido, Holanda, entre outros).

No caso dos ARV para tratamento da infecao pelo VIH, o GAT considera
indispensavel que a opcao de acesso nas farmacias hospitalares seja mantida e
que estes medicamentos continuem gratuitos para todas as pessoas que vivem

com VIH, mas cremos que outros passos terdao de ser dados.

2.2 - Proposta:

O GAT propde que os medicamentos ARV genéricos para o tratamento da infecao
pelo VIH® saiam da categoria de dispensa exclusivamente hospitalar, sendo
garantido um o acesso através de um regime especial de comparticipacao a 100%

para a dispensa nas farmacias comunitarias.

5 https://www.eacsociety.org/files/guidelines-10.0-portuguese.pd
6 Lista de ARV genéricos para o tratamento do VIH ainda recomendados: ABC, 3TC (ou ABC + 3TC),
TDF, FTC (ou TDF + FTC), EFV (ou EFV/TDF/FTC), NVP, DRV, RTV e ATZ.

GAT - Grupo de Ativistas em Tratamentos
geral@gatportugal.org
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1. INTRODUCAO

A infe¢do pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH) constitui atualmente uma
doenga com uma dimensao epidemiolégica determinada principalmente pela sua transmissao
e pelas implicacdes clinicas e de integracdo social. Trata-se de uma doenga com um impacto

importante na qualidade de vida dos doentes.

Segundo o relatdrio da Joint United Nations Programme on HIV/AIDS (UNAIDS), apesar
de o nimero anual de novas infecdes ter vindo a diminuir de forma estavel desde o final da
década de 1990, esta diminuicdo do nimero de novos casos ndo se traduziu numa diminuicao
do numero de doentes infetados, porque se verificou uma reducdo significativa da
mortalidade e consequentemente um aumento do nimero de pessoas que vive com o VIH
(PVIH) a nivel mundial. O sucesso da terapéutica antirretrovirica (TARV) contribuiu para que
estes doentes tenham, atualmente, uma esperanca de vida cada vez mais proxima da
esperanca de vida da populagao geral (UNAIDS, 2015). Neste contexto, o nUmero de pessoas
a receber TARV aumentou de 7,5 milhdes em 2010 para cerca de 21 milhdes em 2017
(UNAIDS, 2017). Em Portugal, de acordo com o ultimo relatério disponivel do Programa
Nacional para a Infecdo VIH/SIDA e Tuberculose (PNVIH/SIDA, 2017) em 2016 encontravam-
se em seguimento 34.391 PVIH, das quais 31.304 estavam a receber TARV, o que corresponde

a cerca de 91% das PVIH em seguimento.

Adicionalmente, o desenvolvimento de multiplas doencas crdénicas, quer associadas a
doencga ou ao tratamento, quer associadas ao envelhecimento, tornou-se cada vez mais

relevante nas PVIH.

A integracdo das PVIH na rede de dispensa habitual de medicamentos em contexto de
doencas crénicas, como é hoje em dia a infecdo por VIH, é percecionada como um aspeto

muito positivo na “normaliza¢do” da vida das PVIH.

O cendrio de dispensa de TARV nas farmdacias comunitdrias é ja hoje uma realidade em
alguns paises como na Bélgica, Franca, Suica, Italia, Suécia e Canadd. Outro exemplo é o Reino
Unido, onde a TARV é dispensada em algumas farmacias comunitdrias mediante acordo entre
as mesmas e clinicas especializadas na area do VIH (NAM, 2016). Na Australia, as PVIH podem,

desde 2015, obter os seus medicamentos antirretroviricos nas farmacias comunitarias, com

© CEMBE, CEA e CEFAR, 2018 8/37
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possibilidade de escolha do local de levantamento dos seus medicamentos. Esta alteragao foi
recomendada em 2013 no seguimento de um estudo piloto que avaliou a dispensa de TARV

nas farmacias comunitarias (ASHM, 2015).

Atualmente em Portugal, a TARV é dispensada com uma periodicidade variadvel (1-3

meses) e é exclusivamente da responsabilidade da farmacia hospitalar.

No Programa do XXI Governo Constitucional esta consagrado ensaiar nas farmdcias
comunitdrias a delegacdo parcial da administracdo de terapéutica oral em oncologia e

doencas transmissiveis.

Neste contexto, o Ministério da Saude solicitou ao Imperial College London um estudo
(designado de agora em diante como “estudo piloto”) com o objetivo de “avaliar o impacto
de uma mudanca do local da dispensa de antirretroviricos da farmdcia hospitalar para a

farmacia comunitaria” L.

Com o objetivo de contribuir para esta discussao, foi concebido e implementado pelo
CEMBE e pelo CEFAR o estudo “Delegacdo da dispensa de TARV nas farmacias comunitarias:
avaliacdo dos ganhos em salde e das consequéncias econdmicas” para avaliar as
consequéncias nas PVIH incluidas no estudo piloto e alocadas ao braco das farmacias

comunitarias.

O presente estudo deveria ter uma duracao de 18 meses. Por diversas vicissitudes e
dificuldades, alheias a vontade das farmdcias e dos participantes, decorrentes da
complexidade e sensibilidade dos processos tecnoldgicos, logisticos, financeiros e de
investigacao, foi decidido, em outubro de 2017, suspender o estudo apds a avaliacdo de 6
meses de cada participante. Neste sentido, foi comunicado a Comissdo de Etica para a Satde
da Administracdo Regional de Saude de Lisboa e Vale do Tejo (ARSLVT) e as farmacias no dia
10 de outubro de 2017 a conclusdo do estudo, com suspensdo da recolha de dados.

Apresentamos, de seguida, o relatério do mesmo.

! De acordo com o protocolo do Imperial College London, este estudo piloto ird aleatorizar (1:1) cerca de 760
PVIH adultas diagnosticadas com infecdao pelo VIH-1 ou VIH-2, com a doenga controlada, para o brago da
intervencdo (mudanca do local de dispensa da TARV da farmdcia hospitalar para a farmacia comunitaria) ou para
o brago controlo (PVIH que permanecem em dispensa da TARV na farmacia hospitalar). Este estudo tem uma
duracgdo prevista de 18 meses. O estudo decorre no Hospital de Curry Cabral do Centro Hospitalar de Lisboa
Central, EPE.

© CEMBE, CEA e CEFAR, 2018 9/37
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2. OBIJETIVO

O principal objetivo do estudo era estimar indicadores de custo-efetividade da

transferéncia da dispensa da TARV da farmacia hospitalar para a farmdcia comunitaria.

Dado que o estudo terminou precocemente nao foi possivel atingir o objetivo primario.

Apresentamos neste relatdrio os resultados obtidos ao longo dos seis meses da sua duracao.

© CEMBE, CEA e CEFAR, 2018 10/37
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3. ETICA

O protocolo, os questiondrios e a declaragao de consentimento informado, esclarecido
e livre foram aprovados a 16 de dezembro de 2016 (Ref. 14252/CES/2016) pela Comissdo de
Etica para a Saude da ARSLVT.

A Comissdo Nacional de Protecdo de Dados autorizou o tratamento dos dados a 30 de

novembro de 2016 (Autorizagdo n.2 12680/2016).

© CEMBE, CEA e CEFAR, 2018 11/37
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4. PLANO DE INVESTIGAGCAO

4.1. Desenho do estudo

Este é um estudo longitudinal em que foram acompanhados PVIH integradas no estudo
piloto cuja dispensa de TARV passou a ser realizada nas farmacias comunitarias. A duragao
definida no protocolo foi de 18 meses de seguimento, desde a data de aceitacdo de
participacdo no estudo. No entanto, o estudo foi concluido precocemente no dia 10 de
outubro de 2017, com 6 ou mais meses de seguimento das PVIH?. A figura seguinte apresenta

um resumo do desenho do estudo.

Figura 1. Resumo do desenho do estudo.

Data de aceitacdo de
participagdo no

estudo Concluséo precoce Conclusdo do estudo
do estudo: 18 meses de
Baseline Dispensa 6 10/10/2017 seguimento
PVIH cuja dispensa da Questionério de Questiondrio de
TARV passou a ser auto-preenchimento auto-preenchimento
realizada nas
farmacias

Dados registados no sistema de dispensa das Farmacias (todas as dispensas)

PVIH: Pessoas que vivem com o virus da imunodeficiéncia humana; TARV: Terapéutica antirretrovirica.

4.2. Selecdo da populag¢do em estudo

Este estudo incluiu todas as PVIH que, no ambito do estudo piloto do Imperial College
London, foram alocadas ao braco da dispensa de TARV realizada nas farmacias comunitarias,

que compareceram nas mesmas e que deram o seu consentimento informado para participar.

2 Nesta data existiam 3 doentes que ainda n3o tinham preenchido o questionario de avaliacdo realizado aos 6
meses. Por este motivo, para estes 3 doentes, a conclusdo do estudo foi adiada para a data de preenchimento

do questionario aos 6 meses.
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Os critérios de inclusao do estudo piloto incluiam os seguintes:

1.

2.

3.

Idade > 18 anos;
Infecdo confirmada por VIH-1 ou por VIH-2;

Sob terapéutica TARV combinada, com carga virica plasmdtica (ARN VIH-1 ou

VIH-2) indetetdvel nas ultimas duas analises separadas de, pelo menos, 6 meses, de acordo

com o limiar de detetabilidade em vigor na unidade hospitalar de seguimento do doente;

4.

Doentes que tenham dado o seu consentimento informado, esclarecido e livre.

4.3. Intervencdo

Neste estudo a intervencdo avaliada foi a transferéncia da dispensa de TARV das

farmdcias hospitalares para as farmdcias comunitarias.

A atividade das Farmdcias incluiu uma fase prévia organizacional, o acolhimento do

doente, a dispensa propriamente dita e o registo. Resumidamente:

Fase prévia: aspetos organizacionais do processo, nomeadamente a validagao
dos campos da prescricdo médica, bem como o contacto com o doente para

agendamento da dispensa.

Acolhimento do doente: apresentacdo e explicacdo do projeto aos doentes,
com especial atencdo sobre os aspetos de privacidade e confidencialidade do

servigo.

Dispensa: explicacdo do regime posoldgico, aimportancia da adesdo e cuidados

especiais, potenciais interacdes e condi¢des de conservacao da medicacgao.

Registo (no sistema informatico das farmacias): reacGes adversas, interacoes,
contra-indica¢des, problemas de salude ou relacionados com a toma da
medicacao, bem como as intervencdes efetuadas, incluindo a referenciacédo ao

médico ou a outro profissional de saude.
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4.4. Procedimentos do estudo

No decorrer do estudo foram recolhidos dados provenientes de duas fontes distintas:

1) Sistema de informagdo que suporta a dispensa nas farmacias comunitdrias
envolvidas no estudo piloto. Estes dados anonimizados foram recolhidos pela
equipa de investigacdo, através de um aplicativo de acesso restrito aos

investigadores autorizados.

2) Questiondrios anénimos, com suporte em papel, aplicados as PVIH, com

autopreenchimento, nas farmdcias comunitarias aquando da dispensa da TARV.

Através do sistema de dispensa, os farmacéuticos procederam a recolha de dados

correspondentes as seguintes categorias:
A. Caracteriza¢3o sociodemografica?®,
B. Caracteriza¢do da dispensa da terapéutica (exceto Autoavaliacdo da adesdo a TARV),
C. Outra medicacao,
D. Seguranga,
E. Intervencao farmacéutica e

H. Custos para os agregados familiares, conforme questiondrio em Apéndice.

A recolha dos dados relativos as variaveis dos grupos: A. Caracterizacdo
sociodemografica (apenas situacdo profissional do préprio e do representante), B.
Caracterizacdo da dispensa de terapéutica (apenas Autoavaliacdo da adesdo a TARV), F.
Qualidade de vida relacionada com a saude, e G. Satisfacdo, foi realizada por meio de
guestionarios anénimos e confidenciais. Os questionarios utilizados podem ser consultados

no Apéndice.

A calendarizacdo completa das varidveis recolhidas em todas as dispensas (Quadro 1)

e as recolhidas na baseline e aos 6 meses (Quadro 2) encontra-se representada abaixo.

3 Exceto situacdo profissional do préprio e do representante.
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Quadro 1. Informagdo registada no sistema de dispensa das Farmacias em todas as dispensas.

Data e hora da dispensa da TARV

TARV dispensada

Motivo em caso de auséncia de dispensa

Dispensa de outros MSRM e MNSRM

Identificagdo/notificacdo de problemas relacionados com medicamentos
Identificagdo/notificacdo de problemas de satide

Intervengdo farmacéutica

Caracterizagdo das deslocacdes as farmdcias

Quadro 2. Calendarizagdo da recolha da restante informagao relacionada com a dispensa de TARV nas
farmdacias comunitarias.

Sistema de dispensa das
Baseline Dispensa 6 Farmacias (S) /
Questionario (Q)

Caracterizagdo sociodemografica

Género X S
Data de nascimento X S
Residéncia (cddigo postal 4 digitos) X X* S
Situagdo profissional do utente X X Q
Dispensa ao proprio ou a representante X X Q
Situacdo profissional do representante X X Q
Caracterizagdo da dispensa de terapéutica (TARV)

Autoavaliacdo da adesdo a TARV X X Q
Avaliacao da qualidade de vida

Autoavaliagdo da qualidade de vida X X Q
Avaliagao da satisfagao

Avaliacdo da satisfacdo X X Q
Avaliacdo do tempo de espera pela dispensa X X Q
Avaliacdo da dignidade e respeito X X Q

*Apenas em caso de alteragdo face a Baseline
Q: recolha através de questionario; S: recolha através do sistema de dispensa das Farmacias.

Na baseline, os dados recolhidos por meio de questionario referem-se a experiéncia
do participante nos ultimos 6 meses com a dispensa de TARV na farmacia hospitalar. Aos 6
meses 0s questionarios pedem que o participante responda, com base na experiéncia nos

ultimos 6 meses com a dispensa de medicamentos antirretroviricos na farmacia comunitaria.

As variaveis avaliadas a cada dispensa de TARV referem-se a experiéncia na farmacia
comunitaria, com exce¢do das caracteristicas da deslocacdo, em que é pedido aos

participantes que reportem o tempo e os modos de deslocagao a farmacia no momento de
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aplicacdo do questionario e o tempo e os modos de deslocacdo caso a deslocacdo tivesse sido

a farmdcia hospitalar (apresentado em Apéndice).

Para a andlise estatistica, o nivel de significancia estatistica foi definido a 5%

(p-value < 0,05).

4.5. Farmacias

De um universo de 253 Farmdcias com formagdo para a dispensa de TARV, os 43
participantes em andlise escolheram um total de 29 farmacias, o que representa uma média
de 1,5 PVIH por farmacia. A maioria (72%) das farmdcias dispensou TARV a 1 PVIH, havendo o
caso de 2 farmacias que tinham cada uma 4 PVIH alocados (Error! Not a valid bookmark self-
reference.). A distribuicdo das farmacias escolhidas pelos participantes e as caracteristicas das

farmacias encontram-se apresentadas na Figura 3 e no

Quadro 3, respetivamente. O quadro completo relativo as caracteristicas das farmdcias
com PVIH comparativamente ao total de farmacias da respetiva freguesia e do respetivo

concelho é apresentado em Apéndice.
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Figura 2. Distribuicdo de farmacias pelo nimero de PVIH alocadas (n=40)
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Farmaciz Mova lorgue
Farmacia Cantrz| de Alverca
Farmacia Estevdo
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Farmacia Fav
Farmacia Padre Cruz
Farmacia Mova de Louress
Farmacdia Santo Antanio
Farmacia Camoes

Farmacia Mova dos Ofivais
Farmaciz Alcalis

Farmadia Sera daz Minas
Farmacia Alto da Eira
Farmacia Alves de Carvalho

Farmacia Lucia Soares

Farmacia Gl
Farmacia Soares
Farmacia Central
Farmacia Mourariz

Farmacia Sousa

Eesto Farmaciz Extacic Mapregas
Manala Farmacia Befa Vista
Artoics Farmiacia Confianga
Ofivaiz Farmaciz Gare do Orients
Total

Quadro 3. Resumo das caracteristicas das farmacias com PVIH recrutadas

Farmacias com PVIH recrutados

Caracteristicas das Farmacias

n (%)

Total =

29 (100%)

Tipologia da Freguesia
Urbana
Semi-urbana
Rural

Dimensdo da Farmacia
Grande (> 100m2)
Média (85-100m2)
Pequena (< 85m2)

29 (100%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)

12 (41,4%)
15 (51,7%)
2 (6,9%)
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4.6. Encerramento prematuro do estudo

Este estudo tinha uma durac¢do definida no protocolo de 18 meses de seguimento.
Contudo, por diversas vicissitudes e dificuldades, alheias a vontade das farmacias e dos
participantes, decorrentes da complexidade e sensibilidade dos processos tecnoldgicos,
logisticos, financeiros e de investigacao, foi decidido, em outubro de 2017, suspender o estudo
apos a avaliagdo de 6 meses de cada participante. Neste sentido, foi comunicado a Comissao
de Etica para a Satde da ARSLVT e as farmacias no dia 10 de outubro de 2017 a conclusdo do

estudo, com suspensao da recolha de dados.
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5. CARACTERIZAGAO DA AMOSTRA

5.1. Disposigdo dos participantes

Foram convidadas a participar no estudo 45 PVIH, das quais 43 aceitaram participar,
dando para o efeito o seu consentimento informado. No dia 10 de outubro de 2017 estavam
a participar no estudo as mesmas 43 PVIH. Neste sentido, foram incluidas na presente analise

as observacoes de:

e 40PVIH que nodia 10 de outubro de 2017 concluiram o estudo precocemente,

tendo completado o questionario dos 6 meses;

e 3 PVIH cuja conclusdo do estudo foi no dia da resposta ao questiondrio dos 6
meses (em data posterior ao dia 10 de outubro), nomeadamente nos dias 11

e 27 de outubro e 7 de novembro de 2017.

O tempo médio de seguimento das PVIH no estudo, desde a entrega do consentimento

informado até a data da ultima dispensa registada na andlise, foi de 218 dias (DP: £ 21).

5.2. Caracteristicas demogrdficas das PVIH na baseline

Na baseline, os participantes tinham uma média de idades de 54,0 anos, eram
maioritariamente (72%) homens e 48% encontravam-se empregados. Os participantes
indicaram que seriam eles proprios a levantar a sua TARV, nao tendo sido indicado nenhum

representante para o efeito (Quadro 4).

Quadro 4. Caracteristicas sociodemograficas na baseline das PVIH incluidas na analise (n=43).

N =43

Idade, anos

Média (Desvio Padrao) 54,0 (9,85)

Mediana (minimo; maximo) 54,0 (29;82)
Sexo masculino, n (%) 31 (72%)
Situagdo Profissional*

Trabalhador 48%

Reformado/pensionista 40%

Outros ndo trabalhadores 12%
Representantes 0%

*Informacdo baseada em respostas de 42 pessoas.
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Na analise da distribuicdo dos PVIH por grupos etarios verificou-se que cerca de 60%
dos PVIH encontravam-se entre os 50 e os 64 anos, existindo apenas 1 doente com idade

compreendida entre os 20 e os 34 anos e 1 doente com mais de 80 anos (Figura 4).

Figura 4. Distribuicao dos PVIH por grupos etarios (n=43)
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6. RESULTADOS

6.1. Atendimentos

6.1.1. Atendimentos totais

Durante o periodo do estudo, foram realizados um total de 342 atendimentos com
dispensa de medicamentos* TARV. O niumero médio de atendimentos com TARV por PVIH foi

de 8 atendimentos.

Globalmente, no mesmo periodo, foram realizados um total de 447> atendimentos com
dispensa de medicamentos, o que corresponde a uma média de 10,4 atendimentos por PVIH.
Estes atendimentos incluiram a dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM)
em 119 atendimentos e de medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM) em 35

atendimentos.

Considerando apenas os atendimentos em que foram dispensados medicamentos
TARV (342 atendimentos), em 29 atendimentos foram dispensados concomitantemente
MSRM, em 6 atendimentos MNSRM e em 2 atendimentos foram dispensados

concomitantemente MSRM e MNSRM (Quadro 5).

Quadro 5.Resumo do numero de atendimentos com TARV por tipo de medicamentos dispensados.

Numero de
atendimentos
Atendimentos com TARV 342
Apenas TARV 305
TARV + MSRM 29
TARV + MNSRM 6
TARV + MSRM + MNSRM 2

MNSRM: Medicamentos Ndo Sujeitos a Receita Médica; MSRM: Medicamentos Sujeitos a Receita Médica.

4 Um atendimento com dispensa representa um atendimento na farmécia comunitaria em que foram cedidos
um ou mais medicamentos, incluindo TARV, medicamentos sujeitos a receita médica e ndo sujeitos a receita
médica. No ambito deste estudo nado foram registados atendimentos sem dispensa.

> Importa referir que os atendimentos em que ndo foi dispensada TARV se referem apenas aos atendimentos
em que o utente foi identificado através da ficha de utente da farmacia, ndo representando portanto o total dos
atendimentos dos participantes incluidos no estudo nas farmacias comunitarias.
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6.1.2. Atendimentos com dispensa de TARV

No caso mais frequente (48%) foram dispensados 2 medicamentos TARV diferentes
por atendimento, tendo sido dispensados 3 medicamentos TARV diferentes em 30% dos
atendimentos. Verificou-se a dispensa de 4 medicamentos TARV diferentes em apenas 8
atendimentos (2%). Foram dispensados em média 2,15 medicamentos TARV diferentes por
atendimento. A Figura seguinte resume a frequéncia da dispensa de diferentes medicamentos

TARV.

Figura 5. Distribuigdo do nimero de medicamentos TARV por atendimento.
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No caso mais frequente (49%) foram dispensadas 2 embalagens de medicamentos
TARV por atendimento, tendo sidos dispensadas 3 embalagens TARV em 23% dos
atendimentos. Foram dispensadas 9 embalagens de TARV em apenas um atendimento. Foram
dispensadas uma média 2,3 embalagens de TARV por atendimento. A Figura seguinte resume

a frequéncia da dispensa de embalagens TARV.
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Figura 6. Numero de embalagens TARV dispensadas por atendimento.
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No total dos atendimentos analisados foram dispensados 779 embalagens de 13
medicamentos TARV diferentes. No Quadro seguinte apresenta-se a distribuicdo por

medicamento dos atendimentos e das PVIH.

Quadro 6. Frequéncia da dispensa dos diferentes medicamentos TARV.

Medicamentos TARV (DCl) Atendimentos, % PVIH, %
Abacavir + Lamivudina 46% 49%
Ritonavir 32% 33%
Emtricitabina + Tenofovir 30% 30%
Darunavir 25% 26%
Raltegravir 25% 26%
Efavirenz 20% 21%
Dolutegravir 8% 14%
Dolutegravir + Abacavir + Lamivudina 4% 9%
Efavirenz + Emtricitabina + Tenofovir 8% 9%
Atazanavir 8% 7%
Emtricitabina + Rilpivirina + Tenofovir 7% 7%
Abacavir + Lamivudina + Zidovudina 1% 2%
Etravirina 1% 2%

Nota: A soma das percentagens de atendimentos e de doentes é superior a 100% uma vez que o mesmo doente
levanta geralmente mais do que um medicamento TARV no mesmo atendimento.

DCl: Denominag¢dao Comum Internacional.
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Na analise dos atendimentos com dispensa de TARV, por dia de semana, verificou-se
que os atendimentos foram mais frequentes durante a semana de trabalho (96%), e menos
frequentes ao fim de semana (4%), tendo ocorrido apenas um atendimento ao domingo. O
dia da semana com maior nimero de atendimentos foi sexta-feira (27%). A Figura seguinte

resume a frequéncia dos atendimentos por dia da semana.

Figura 7. Frequéncia de atendimentos por dia da semana.
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Na andlise dos atendimentos com dispensa de TARV por horario de funcionamento da
farmacia, verificaram-se dois picos de atendimentos: um durante a manha (entre as 11 e as
12 horas) e outro durante a tarde (entre as 16 e as 17 horas). A figura seguinte resume a

frequéncia dos atendimentos por hordrio da farmacia.

Figura 8. Frequéncia de atendimentos por horario de funcionamento.
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6.1.3. Caracterizacdo das deslocacoes nos atendimentos com dispensa de
TARV

Foram reportados pelas PVIH dados referentes a 288 desloca¢cdes a farmacia nos
atendimentos com dispensa de TARV, nomeadamente quanto a utilizacdo dos meios de
transporte e tempo despendido com a deslocacdo. Nos mesmos questionarios foram também
solicitados os mesmos dados caso a deslocacao tivesse sido para a farmacia hospitalar. Sao
apresentados os resultados dos questionarios respondidos pelas PVIH para a deslocagao para

as farmacias comunitdrias e caso a deslocacdo tivesse sido para a farmadcia hospitalar.

Considera-se que cada deslocacdo pode incluir varios trajetos, uma vez que se
considerou que um trajeto se refere a uma parte do percurso feita de carro, autocarro urbano,

L0

autocarro suburbano, metro, comboio, barco, “a pé” ou de taxi (i.e., se numa deslocacdo a
farmdcia o utente utiliza um autocarro urbano e faz o restante percurso a pé, isto representa
2 trajetos e 1 deslocacao). Desta forma, foram registados 305 trajetos nas deslocacdes para a

farmdcia e 353 trajetos caso as deslocacdes tivessem sido para a farmacia hospitalar.

Quanto a anadlise dos meios de transporte utilizados pelas PVIH nas deslocagfes até a
farmdacia verificou-se que os participantes utilizaram em média 1,1 meios de transporte®.
Quando questionadas sobre os meios de transportes utilizados, caso a mesma deslocacao
tivesse sido até a farmacia hospitalar, as PVIH responderam que utilizariam em média 1,2
meios de transporte. A diferenca entre o niumero de meios de transporte utilizados em cada
deslocac¢do para a farmdcia ou para a farmacia hospitalar foi significativa (teste Qui-quadrado
p=0,00).

Relativamente a anadlise por tipo de meio de transporte utilizado pelos participantes
nas deslocacdes para a farmdcia, os utentes reportaram ter-se deslocado “a pé” na maioria
dos trajetos’ (59%). Na andlise do tipo de meio de transporte reportado pelos utentes como
o mais utilizado caso a deslocacdo fosse para a farmacia hospitalar os transportes publicos

representam o meio de transporte mais utilizado (58% dos trajetos).

6 De entre as opgoes: carro, autocarro urbano, autocarro suburbano, metro, comboio, barco, “a pé” e taxi.
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Quanto a utilizacdo de outros meios de transporte, as PVIH utilizaram o Taxi em 1%
dos trajetos na deslocagdo para a farmdcia. Caso as deslocagées tivessem sido para a farmacia
hospitalar os utentes teriam utilizado o Taxi em 5% dos trajetos. O custo médio do Taxi,
reportado numa desloca¢do para a farmdcia foi de 8€. No caso das desloca¢des para o

hospital, o custo médio estimado para 18 deslocagdes, seria de 9€.

Nos trajetos de carro os participantes reportaram uma distancia média percorrida de
4,8 km na deslocagao até as farmdcias, tendo sido referida pelos participantes uma distancia

média de 14,3 km por trajeto caso a deslocacgado tivesse sido até a farmacia hospitalar.

No total das desloca¢Ges as farmdcias a percentagem de trajetos integralmente a pé
foi de 48% (169 deslocacdes), esta percentagem teria sido de apenas 18% (47 deslocacoes)

caso a deslocacdo tivesse sido até a farmdcia hospitalar.

Quadro 7. Frequéncia dos trajetos por tipologia de meio de transporte.

Farmdcia Hospital
Trajetos, % Trajetos, %

N=305 N=353
Carro 23% 17%
“Apé” 59% 19%
Taxi 1% 5%
Autocarro urbano 9% 22%
Autocarro suburbano 4% 8%
Metro 4% 16%
Comboio 1% 12%
Barco 0% 0%

Nota: por “trajeto” entende-se uma parte do percurso feita de carro, autocarro urbano, autocarro suburbano,
metro, comboio, barco, a pé ou de taxi. Por exemplo, se numa deslocagdo a farmdacia a PVIH apanha um autocarro
urbano e faz o restante percurso a pé, significa 2 viagens para 1 deslocagao.

Nas deslocagdes para a farmacia a maioria (79%) dos participantes reportou trajetos
“apé”, cerca de 35% dos participantes reportaram trajetos de carro e 23% reportaram trajetos
de autocarro urbano (Cf. Figura 9). Quando se questionaram os participantes sobre as mesmas
deslocacGes caso a dispensa de TARV tivesse sido realizada na farmacia hospitalar, 51% dos
participantes referiram trajetos em autocarro urbano, 37% trajetos “a pé” e 33% trajetos de

metro.
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Figura 9. Distribuicao das PVIH por meio de transporte reportada.
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Nota: A soma das percentagens de PVIH é superior a 100% uma vez que grande parte das PVIH fez mais do que
um trajeto na deslocagao para a farmacia ou faria mais do que um trajeto caso a deslocagdo tivesse sido para a

farmdcia hospitalar.

6.1.4. Tempo despendido com a deslocacao

Na analise do tempo gasto nas deslocac¢des, as PVIH reportaram um tempo médio de
deslocacdo a farmacia de 12 minutos em comparacdao com 46 minutos caso a deslocacdo
tivesse sido a farmacia hospitalar. A média das diferengas entre os resultados foi de 33
minutos, favorecendo o tempo despendido com a deslocacdo para a farmdcia, tendo este

resultado sido estatisticamente significativo (p<0,00). O Quadro 8 e a Figura 10 resumem estes

resultados.
Quadro 8. Resultados dos inquéritos sobre o tempo de deslocagdao
Hospital Farmaécia
N= 288 N=288
Média (minutos) (DP) 45,8 (27,9) 12,2(15,9)
Mediana (Min; Max) 40 (1;160) 5(1; 160)

*Diferenca estatisticamente significativa (teste t-student, p<0,00).
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Figura 10. Resultados dos inquéritos sobre o tempo despendido nas deslocagdes.
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6.2. Resultados dos questiondrios de autopreenchimento (Baseline e T6)

Neste estudo foram recolhidos dados de dois inquéritos de autopreenchimento, um
realizado na baseline e outro aos 6 meses de seguimento. A resposta a estes inquéritos foi
realizada sempre em atendimentos com dispensa de TARV. Os inquéritos foram respondidos

em papel, por forma a assegurar a confidencialidade das respostas.

O inquérito realizado na baseline teve como objetivo obter valores de referéncia para
a dispensa de TARV feita nos ultimos 6 meses na farmdcia hospitalar. O inquérito realizado
aos 6 meses teve como objetivo obter dados para a comparacao referente a dispensa de TARV
nas farmacias. O inquérito aos 6 meses foi preenchido em média 184 dias apds o inicio do

estudo.

6.2.1. Adesao a terapéutica TARV

A adesdo a terapéutica TARV foi medida pelo instrumento Morisky Green (ver
Apéndice). Com base nas respostas a este inquérito a adesdo é classificada como elevada,
média ou baixa. Na baseline (n=40) nenhuma das PVIH deu respostas indicando um nivel de
adesdo baixo. Foram reportados niveis de adesdao média e alta por 47,5% e 52,5% dos PVIH,
respetivamente. Na avaliacdo feita aos 6 meses da dispensa de TARV na farmdacia (n=40), uma

menor percentagem de PVIH indicou niveis de adesdo médios (43%) e uma maior
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percentagem de PVIH indicou niveis de adesdo altos (58%) face a baseline, ndo tendo a

diferenca sido estatisticamente significativa.

Figura 11. Resultados dos inquéritos de adesdo autorreportada a terapéutica TARV (escala Morisky-Green)
realizados aos PVIH na baseline (Hospital) e aos 6 meses (Farmacia).
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Nota: a diferenga entre as duas avaliagdes ndo foi estatisticamente significativa (teste Qui-quadrado, p<0,05).

6.2.2. Tempo de espera para atendimento com TARV

Foi pedido aos participantes que indicassem nos inquéritos realizados na baseline e
aos 6 meses quanto tempo esperaram para serem atendidos na ultima dispensa de TARV, na
farmdcia hospitalar e na farmdacia comunitaria, respetivamente. Os participantes reportaram
em média um tempo de espera significativamente inferior (p<0,05) na dispensa ocorrida nas
farmdcias comunitdrias (5 minutos) comparativamente a dispensa na farmacia hospitalar (16

minutos). Os resultados para o tempo de espera estdao apresentados no Quadro 9 e na Figura

12.
Quadro 9. Resultados dos inquéritos sobre o tempo de espera para os atendimentos com TARV.
Farmacia Hospital
N=41 N=42
Média, minutos (DP) 4,5(7,2) 16,1 (13,1)
Mediana minutos (Min; Max) 4 (0;45) 15 (0;60)

*Diferenca estatisticamente significativa (teste t-student, p<0,05)
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Figura 12. Resultados dos inquéritos sobre o tempo de espera
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6.2.3. Satisfacdo na dispensa de TARV

Foram observadas diferencas na satisfacdo das PVIH entre os inquéritos da baseline e
aos 6 meses. Em todos os componentes avaliados verificou-se uma maior percentagem de
respostas positivas quando inquiridos sobre a sua satisfagdo com o servico das farmacias
comunitdrias. Foram mesmo verificadas diferencas significativas (p<0,05) nas componentes

n u

“experiéncia global com o servigo”, “privacidade do local” e “horario de atendimento”.
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Figura 13. Resultados dos inquéritos de satisfacdo realizados aos PVIH na baseline (Hospital) e aos 6 meses
(Farmacia).
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B. Horario de atendimento*
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C. Privacidade do local*
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T6 (Farmacia) | ——

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Baseline N=41;T6 N=39;

D.Informagdo adicional sobre doenga e medica¢ao
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T6 (Farmacia) | ——
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Baseline N=40;T6 N=41.

E. Experiéncia global com o servi¢go*

paseline (Hospita)
16 (Farmcia) -

0% 20% 40% 60% 80% 100%

B Muito satisfeito B Satisfeito Razoavel Pouco Satisfeito B Nada satisfeito

Baseline N=41;T6 N=40.
*Diferenca significativa de T6 versus baseline (teste Qui-quadrado, p<0,05);
Nota: o nimero de PVIH que respondeu a cada questdo do inquérito na baseline e aos 6 meses foi diferente.

© CEMBE, CEA e CEFAR, 2018 31/37



Relatdrio Final do estudo Delegag¢do da dispensa de TARV nas farmdacias comunitdrias

Relativamente ao tempo de espera para o atendimento, a satisfacdo reportada aos 6

meses (n=42) aumentou significativamente face a avaliagao na baseline (n=42).

Figura 14. Resultados dos inquéritos de satisfagdo quanto ao tempo de espera para o atendimento realizados
aos PVIH na baseline (Hospital) aos 6 meses (Farmacia).
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*Diferenca significativa T6 versus baseline (teste Qui-quadrado, p<0,05).

Quando inquiridos sobre o grau de satisfacdo relativamente a dignidade e respeito
demonstrados durante o atendimento, verificou-se uma diminuicdo da percentagem de
respostas “Pouco satisfeito” e um aumento da percentagem de respostas “Muito satisfeito”

aos 6 meses face ao verificado na baseline.

Figura 15. Resultados dos inquéritos de satisfagdo quanto a dignidade e respeito demonstrados durante o
atendimento realizados aos PVIH na baseline (Hospital) e aos 6 meses (Farmacia).
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*Diferenca significativa T6 versus baseline (teste Qui-quadrado, p<0,05).
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6.2.4. Qualidade de vida relacionada com a saude

Do resultado da aplicagao do questionario EQ-5D para avaliagdo da qualidade de vida
relacionada com a saude ndo foram observadas diferencas significativas entre as avaliacbes

na baseline e T6 (p> 0,05).

Quadro 10. Resultados da aplicagdo do questionario EQ-5D.

Baseline (Hospital) T6 (Farmacia)
N=41 N=41
Média (DP) 0,873 (0,168) 0,854 (0,271)
Mediana (Min; Max) 0,914 (0,256; 1,0) 1,0(-0,124;1,0)

6.3. Atividade farmacéutica

Relativamente ao acompanhamento farmacéutico realizado durante o estudo, por
insuficiéncia da informacao recolhida, ndao é possivel estimar a sua contribuicdo para a saude
e satisfacdo das PVIH. O Quadro seguinte resume a frequéncia das intervengdes farmacéuticas

registadas durante o estudo, que serdo detalhadas em Apéndice.

Quadro 11. Frequéncia das principais intervencoes farmacéuticas registadas.

Frequéncia N2 PVIH

Potenciais interagdes TARV identificadas pelo sistema 93 14
Numero de medicamentos duplicados identificados pelo sistema 58 13
ContraindicagBes na dispensa 8 2
Estados fisiopatoldgicos 6 3
Problemas relacionados com o medicamento 28 14
Problemas relacionados com a saude 57 21
IntervencgGes farmacéuticas 235 30
Medicamentos ndo dispensados 1

Referenciagdes 4 4
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7. DISCUSSAO E CONCLUSAO

Este relatdrio apresenta os resultados do estudo “Delegacdo da dispensa de TARV nas
farmadcias comunitdrias: avaliagdo dos ganhos em salde e das consequéncias econémicas”
realizado com base na informacao relativa a 43 participantes cuja terapéutica TARV foi cedida
nas farmacias comunitdrias até a conclusdo precoce do estudo aos 6 meses de duragdo.

Um primeiro resultado relevante do presente estudo foi que durante os
aproximadamente sete meses de seguimento dos 43 participantes ndao ocorreu qualquer
abandono da dispensa da TARV nas farmacias comunitarias, o que indiretamente reflete ndo
ter ocorrido uma deterioracdo clinica da situacdo dos doentes. No entanto, o principal
resultado obtido neste estudo foi um aumento substancial nos niveis de satisfagao das PVIH
com a dispensa de TARV nas farmdcias comunitarias. Este aumento ocorreu no atendimento
em geral, na avaliacdo das condig¢des de privacidade e no tempo de espera. Por outro lado,
ndo se verificou uma variac¢ao significativa na qualidade de vida das PVIH relacionada com a
salde decorrente da altera¢do do local de cedéncia nem uma variagao significativa na adesao

a terapéutica TARV.

Observa-se um menor tempo de deslocacdo e um menor numero de trajetos percorridos
na ida a farmacia comunitaria por comparagdao com a farmacia hospitalar. Um resultado
surpreendente é o facto de no total das deslocacGes as farmacias a percentagem de trajetos
integralmente a pé passar de 18% na ida a farmacia hospitalar para 48% na ida a farmacia
comunitdria. Estas alteracdes sem duvida refletem uma maior integracdo do doente na sua

comunidade, ou seja, uma maior normalizacao da sua vida.

O estudo apresenta algumas limitacdes, desde logo relacionadas com a dimensdo da
amostra dado que o estudo foi terminado precocemente. As comparacdes com a experiéncia
de utilizacdo das farmacias hospitalares sdo do tipo “antes e depois” ja que o termo de

comparacao é dado pela experiéncia histérica de cada doente nos hospitais.

Adicionalmente, os resultados devem ser interpretados com prudéncia uma vez que se
trata de uma amostra num contexto urbano, muito especifico, com PVIH seguidas apenas num
Hospital. Neste sentido, sera possivel admitir que, por exemplo, em zonas rurais ou em regides
em que a distdncia média aos Hospitais seja superior, os impactos na comodidade e

conveniéncia das PVIH sejam diferentes.
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Em suma, do conjunto de resultados obtidos emergem ideias de base que incluem a
elevada satisfacao dos doentes com o servico prestado, a persisténcia dos doentes nas
farmdcias comunitdrias, e uma maior comodidade e conveniéncia nas deslocacbes dos
doentes e suas familias, num contexto de estabilidade clinica medida indiretamente pelo nao

abandono do estudo.
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Relatdrio Final do estudo Delegac¢ao da dispensa de TARV nas farmacias comunitdrias

Atualmente, em Portugal, a terapéutica antirretrovirica é dispensada
exclusivamente na farmacia hospitalar, contrariamente a outros paises onde é dispensada
nas farmdcias comunitarias. O Ministério da Saude pretendeu avaliar os impactos da
transferéncia do local de dispensa, pelo que patrocinou a realizacdo de um estudo piloto

com o objetivo de avaliar tais impactos.

O estudo “Delegacdo da dispensa de terapéutica antirretrovirica nas farmacias
comunitdrias: avaliacdo dos ganhos em salde e das consequéncias econdmicas” pretende
ser um contributo para a avaliacdo da transferéncia do local de dispensa da medicacdo

TARV.

Este estudo seguiu as PVIH do estudo piloto alocados as farmdcias comunitarias.
Estava inicialmente planeado para ter uma durac¢do de 18 meses mas foi interrompido apds

seis meses de seguimento por razdes externas ao estudo.

e  Foram convidadas a participar no estudo 45 PVIH, das quais 43 aceitaram participar.
De um universo de 253 Farmacias com formac¢ao para a dispensa de TARV, os 43
participantes em analise escolheram um total de 29 farmdcias.

e  Os participantes tinham uma média de idades de 54,0 anos, eram maioritariamente
(72%) homens e 48% encontravam-se empregados. Em média, as PVIH foram seguidas
cerca de sete meses e nao ocorreram abandonos do estudo.

e Durante o periodo do estudo, foram realizados um total de 342 atendimentos com
dispensa de medicamentos TARV. O numero médio de atendimentos com TARV por
PVIH foi de 8 atendimentos. No total dos atendimentos analisados foram dispensadas
779 embalagens de 13 medicamentos TARV diferentes. Os atendimentos foram mais
frequentes durante a semana de trabalho (96%) e menos frequentes ao fim de semana

(4%).
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e Nas deslocagBes para a farmdcia comunitaria a maioria (79%) dos participantes
reportou trajetos “a pé”, cerca de 35% dos participantes reportaram trajetos de carro
e 23% reportaram trajetos de autocarro urbano. Caso a dispensa de TARV tivesse sido
realizada na farmadcia hospitalar, 51% dos participantes referiram trajetos em
autocarro urbano, 37% trajetos “a pé” e 33% trajetos de metro.

e As PVIH reportaram um tempo médio de deslocagao a farmacia comunitaria de 12
minutos em comparacdao com 46 minutos caso a deslocacdo tivesse sido a farmacia
hospitalar.

e Adicionalmente, as PVIH reportaram em média um tempo de espera para atendimento
com TARYV, significativamente inferior na farmdcia comunitdria (5 minutos) face ao
tempo de espera quando a dispensa era realizada na farmacia hospitalar (16 minutos).

e Verificou-se um aumento substancial nos niveis de satisfacdo das PVIH, no
atendimento em geral, na avaliagdo das condi¢des de privacidade, no horario de
atendimento e no tempo de espera. Por outro lado, ndo houve impacto significativo na
qualidade de vida das PVIH relacionada com a saide nem na adesdo a terapéutica
decorrente da alteracdo do local de cedéncia. Simultaneamente ocorreram reducdes

substanciais em termos do tempo gasto no acesso aos medicamentos.

Os resultados devem ser interpretados com prudéncia uma vez que se trata de uma
amostra num contexto urbano, muito especifico, com PVIH seguidas apenas num Hospital.
Neste sentido, sera possivel admitir que, por exemplo, em zonas rurais ou em regioes em
que a distancia média aos Hospitais seja superior, os impactos na comodidade e

conveniéncia das PVIH sejam diferentes.

Em suma, do conjunto de resultados obtidos emergem ideias de base que incluem a
elevada satisfacdo das PVIH com o servico prestado, e uma maior comodidade e
conveniéncia nas deslocacbes a farmacia das PVIH.

Durante o estudo manteve-se a estabilidade clinica das PVIH, o que é medido

indiretamente por ndo terem ocorrido abandonos do estudo.
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2 Introducao

* O Programa do XXI Governo Constitucional prevé ensaiar nas farmacias comunitarias a delegacao parcial da
administracao de terapéutica oral em oncologia e doencas transmissiveis.

* Aintegracao dos doentes na rede de dispensa habitual de medicamentos, em contexto de doencas cronicas
como é hoje em dia o da infecao por VIH, é percecionada como um aspeto muito positivo na “normalizacao”
da vida das PVIH.

* A dispensa de terapéutica antirretrovirica nas farmacias comunitarias é ja hoje uma realidade em alguns
paises como na Bélgica, Franca, Suica, Italia, Suécia e Canada.

* Objetivo do estudo:

Estimar indicadores de custo-efetividade da transferéncia da dispensa da TARV
da farmacia hospitalar para a farmacia comunitaria.



ISBON

IS
STUDOS Af

Estudo longitudinal
acompanhando as PVIH cuja
dispensa de TARV passou a ser
realizada nas farmacias
comunitarias desde a data de
aceitacao de participacao no
estudo até aos 6 meses de
participacao.

ASPETOS ETICOS:

"~ Desenho do estudo

Data de aceitacio de

participacio no
Conclusao do estudo

estudo Conclusdo precoce
do estudo: 18 mesesde
Boseline Dispensa & 10/10/2017 seguimento
PVIH cuja dispensa da Gt o Gumstiondrio e o \ =
TARV passou a ser auto-preenchimento atito-preenchimento I [
realizada nas e L1
farmacias

Dados registados no sistema de dispensa das Farmacias (todas as dispensas)

o Comissdo de Etica da ARSLVT (Ref. 14252/CES/2016): aprovou o protocolo, os questionarios e a
declaracao de consentimento informado, esclarecido e livre, a 16 de dezembro de 2016.

o Comissao Nacional de Protec¢do de Dados (Autorizacdo n.2 12680/2016): autorizou o tratamento
dos dados a 30 de novembro de 2016.
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= Intervencao

* Transferir a dispensa de TARV das farmacias hospitalares para as farmacias
comunitarias.

* A atividade das farmacias incluiu :

* Fase prévia: aspetos organizacionais do processo, nomeadamente a validacao dos campos
da prescricao médica, e contacto com o doente para agendamento da dispensa.

* Acolhimento do doente: apresentacao e explicacao do projeto aos doentes, com especial
atencao sobre os aspetos de privacidade e confidencialidade do servico.

* Dispensa: explicacdao do regime posoldgico, a importancia da adesao e cuidados especiais,
potenciais interacdes e condicoes de conservacao da medicacao.

* Registo (no Sistema Informatico das Farmacias): reacdes adversas, interagoes,
contraindicacoes, problemas de saude ou relacionados com a toma da medicacao, bem
como as intervencoes efetuadas, incluindo a referenciacao ao médico ou a outro
profissional de saude.
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Caracterizacao da amostra
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Resumo da amostra incluida na analise

Numero
Doentes convidados a participar no estudo 45
Doentes que nao aceitaram participar 2
Doentes incluidos 43
Numero de doentes com Questionario 6M preenchido e 43
incluidos na analise

* Os 43 doentes inicialmente incluidos permaneceram
no estudo até a data do encerramento.
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~2% Caracteristicas das farmacias

e Das 29 farmacias escolhidas pelos participantes, a maioria (72%) tinha 1 utente.
e Duas farmacias dispensaram TARV a 4 utentes.

Numero de farmacia por PVIH atendidas Mapa de distribui¢do das farmacias escolhidas
25 y  Mafra G _m_' : L
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=% Caracteristicas sociodemograficas

Distribuicdo por idade

N=43 70%
26; 60%
Idade, anos = 60%
Média (DP) 54,0 (9,85) < so%
Mediana (min; max) 54,0 (29; 82) =
% 0%
Sexo masculino, % 72% o
£ 30% 11; 26%
Emprego* g
Trabalhador 48% G .
Reformado/pensionista 40% & 10% R s TR
Outros nado trabalhadores 12% % el . =
Numero de doentes por farmacia 1,5 20-34 35-49 50-64 65-79 20+

Grupos etarios

*Na baseline, N=42



o U 2

| FACULDADE DE
LISBOA MEDICINA
LISBOA

cefar

7 CATOLICA
SLSBON

Caraterizacao da medicacao



cefar
o \1()1 ICA

s Prescrlgao
e Ocorreu um total de 342 prescricoes com TARV.
* Foram prescritos 779 medicamentos TARV, correspondentes a 13 DCI diferentes.

* Em média foram prescritos 2,15 TARV por prescricao.

No total foram dispensados 779 embalagens de TARV.

O TARV mais frequentemente dispensado, em percentagem de doentes, foi

Lamivudina+Abacavir (49%).
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Atendimentos

* Globalmente, houve 447 atendimentos com dispensa, 342 atendimentos incluiram
a dispensa de pelo menos um TARV.

» Estes atendimentos incluiram a dispensa de medicamentos sujeitos a receita
médica (MSRM) em 119 atendimentos e de medicamentos nao sujeitos a receita
médica (MNSRM) em 35 atendimentos.

Resumo do numero de atendimentos com TARV por tipo de medicamentos dispensados

Numero de atendimentos

Atendimentos com TARV 342
Apenas TARV 305
TARV + MSRM 29
TARV + MNSRM 6

TARV + MSRM + MNSRM 2
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- ¥ Atendimentos TARV (1)

No total dos atendimentos analisados foram dispensados 779 embalagens de 13 medicamentos TARV diferentes.

Niumero de medicamentos

: Numero de embalagens
TARV por atendimento

TARV por atendimento
60% 60%
50% 50%
g 40% 8 40%
e c
c
(O] Q
£ £
T 30% o 30%
S (0]
9 +—
2
< <
20% 20%
10% 10% I
0% [ | 0%
1 2 3 4 1 2 3 4 5 6 7 8
Numero de medicamentos TARV diferentes Numero de embalagens de TARV
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CENTRO DE ESTUDOS APLICADOS

0 Atendimentos TARV (3)

Frequéncia de atendimento por

dia da semana

30%

25%

15

X

Atendimentos (%)
=
o
X

0%

20%

Dias da semana

Sabado

Domingo

Atendimentos (%)

18%
16%
14%
12%

10%

8

X

6

X

4

X

2

X

0%

Frequéncia de atendimento por
horario de funcionamento

13h 14h 21h

Horario de funcionamento
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Adesao, satistacao, dignidade e
qualidade de vida

Compararam-se as resultados do questionario na baseline (relativamente a
farmacia hospitalar) e as respostas no questiondrio aos seis meses (farmacias
comunitarias).
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Green)

* Nos questionarios sobre adesao relativamente a dispensa no hospital (TO, n=40) e na farmacia comunitaria
(T6,n=40) nenhuma PVIH reportou dados indicando um nivel de adesao baixo. Foram reportados niveis de
adesao média e alta por 47,5% e 52,5% dos PVIH, respetivamente.

* Ao longo dos 6 meses a percentagem de PVIH com adesao média reduziu-se e a percentagem com adesao alta
aumentou. Na avaliacao feita aos 6 meses da dispensa de TARV na farmacia (n=40), uma menor percentagem
de PVIH indicou niveis de adesao médios (43%) e uma maior percentagem de PVIH indicou niveis de adesao
altos (58%) face a baseline, nao tendo a diferenca sido estatisticamente significativa.

cefar

Resultados dos inquéritos de adesdo autorreportada a terapéutica TARV (escala Morisky-Green) realizados aos PVIH na baseline
(Hospital) aos 6 meses (Farmacia).

T6 (Farmacia)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

H Alta EMédia M Baixa
Nota: a diferenga entre as duas avaliagdes ndo foi estatisticamente significativa (teste Qui-quadrado, p<0,05).

15



U

Lo, e . ~
Satisfacao geral
M @y CATOLICA

LISB( N

SCINOA OF B/SINESS § ECONOMICS

CENTRO DE ESTUDOS APLICADOS

Experiéncia global com o servigo*

Baseline (Hospital)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

W Muito satisfeito M Satisfeito Razoavel Pouco Satisfeito B Nada satisfeito

Baseline N=41;T6 N=40.

*Diferenca significativa versus baseline (teste Qui-quadrado, p<0,05)

16
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CENTRO DE ESTUDOS APLICADOS

Privacidade do local*

Satisfacao geral

0% 10%

Baseline N=41;T6 N=39;

B. Horario de atendimento*

20%

30%

40%

50%

60%

70%

o o

0% 10%

Baseline N=41;T6 N=40;

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

80%

90%

90%

100%

100%

Profissional que lhe dispensou a medicacao

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Baseline N=42;T6 N=41;

D.Informagao adicional sobre doenga e medicagao

75 rarmace)

0% 10%  20%  30%  40%  50%  60%  70%  80%  90%  100%
Baseline N=40;T6 N=41.

*Diferenca significativa versus baseline (teste Qui-quadrado, p<0,05)
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Satistagao: tempo de espera

* Relativamente ao tempo de espera para o atendimento, a satisfacao reportada aos 6 meses com a dispensa
nas farmacias comunitaria (n=42) aumentou significativamente face a avaliacao feita na baseline referente a
farmacia hospitalar (n=42).

Resultados dos inquéritos de satisfacdo quanto ao tempo de espera para o atendimento realizados aos PVIH
na baseline (Hospital) aos 6 meses (Farmacia).

Tempo de espera

Baseline (Hospital)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B Muito satisfeito B Satisfeito Razoavel Pouco Satisfeito M Nada satisfeito

*Diferenca significativa versus baseline (teste Qui-quadrado, p<0,05)

18
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Satisfacdo: dignidade e respeito

e Relativamente ao grau de satisfacao relativamente a dignidade e respeito demonstrados durante o
atendimento, verificou-se a diminuicao da percentagem de respostas “Pouco satisfeito” e um aumento da
percentagem de respostas “Muito satisfeito” aos 6 meses face ao verificado na baseline.

Resultados dos inquéritos de satisfagdo quanto a dignidade e respeito demonstrados durante o atendimento
realizados aos PVIH na baseline (Hospital) e aos 6 meses (Farmacia).

Dignidade e respeito

Baseline (Hospital)

T (FarméCia) _

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B Muito satisfeito B Satisfeito Razoavel Pouco Satisfeito B Nada satisfeito

*Diferenca significativa versus baseline (teste Qui-quadrado, p<0,05)

19
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-2 Qualidade de vida

* Foi aplicado o questionario EQ-5D para avaliacao da qualidade de vida relacionada com a saude
na baseline e aos 6 meses, nao tendo sido observadas diferencas significativas entre ambas as
avaliacOes (teste Qui-quadrado, p<0,05).

Resultados da aplica¢dao do questionario EQ-5D.

Baseline (Hospital) T6 (Farmacia)
N=41 N=41
Média (DP) 0,873 (0,168) 0,854 (0,271)
Mediana (Min; Max) 0,914 (0,256; 1,0) 1,0 (-0,124 ;1,0)

20
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% Meios de transporte na deslocagao

» Relativamente a analise por tipo de meio de transporte utilizado pelos participantes nas deslocac¢des para a
farmacia, os utentes reportaram ter-se deslocado “a pé” na maioria dos trajetos7 (59%).

* O transporte publico é o meio de transporte mais utilizado caso a deslocacao fosse para a farmacia
hospitalar (58%).

Distribuicdao das PVIH por meio de transporte reportada.
80%
70%

60%

50%
40% *Por “viagem” entende-se uma parte do percurso
30% o Hosoital feita de carro, autocarro urbano, autocarro
ospita : . o
500 o suburbano, metro, comboio, barco, a pé ou de taxi.

% W Farmacias - . .

Lo Por exemplo, se numa deslocacao a farmacia a PVIH

(]
I apanha um autocarro urbano e faz o restante

0%

percurso a pé, significa 2 viagens para 1 deslocacao.

PVIH (%)
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" Tempo gasto com a deslocacido

Em média as PVIH
reportaram um tempo de
deslocacdo a farmacia
significativamente (t-test,
p<0,05) inferior ao tempo
de deslocacao caso a
dispensa fosse no Hospital
(poupanca de 34
minutos).

A reducdo no tempo gasto
a espera de ser atendido
reflete-se no aumento do
“nivel de satisfacao com
tempo de espera”
apresentado
anteriormente.

Farmacia

N=288

Média (minutos) (DP)
Mediana (Min; Max)

12,2(15,9)
5(1; 160)

180

100

*Diferenca estatisticamente significativa (teste t-student, p<0,00).

Hospital

150

100

50

50

Tempo de deslocagdo (em minutos)

Tempo de deslocagdo (em minutos)

Farmacia
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Os participantes
reportaram em média
um tempo de espera
significativamente
inferior (p<0,05) na
dispensa ocorrida nas
farmacias comunitarias
(5 minutos)
comparativamente a
dispensa na farmacia

hospitalar (16 minutos).

— Tempo de espera para atendimento

Farmacia Hospital
N=41 N=42
Média, minutos (DP) 4,5(7,2) 16,1 (13,1)
Mediana minutos (Min; Max) 4 (0;45) 15 (0;60)

60

40

20

*Diferenca estatisticamente significativa (teste t-student, p<0,05).

24
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* Os 43 doentes inicialmente incluidos permaneceram no estudo até a data do encerramento. Nenhum
doente voltou a farmacia hospitalar.

* Com a transferéncia da dispensa do Hospital para as farmacias comunitarias, aumentaram substancialmente
os niveis de satisfacdao das PVIH relativamente a:
* Tempo de espera
* Experiéncia global com o servico
* Privacidade do local
* Horario de atendimento

* Dignidade e respeito no atendimento
* O tempo por deslocacao e o tempo de espera reduziram-se significativamente.

* Nao se encontraram diferencas significativas na qualidade de vida relacionada com a saude (QALY) nem na
adesdo a terapéutica.
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22 IntervengOes do farmacéutico

 Resumo das intervengdes farmacéuticas registadas durante o periodo de estudo.

Frequéncia N2 PVIH
Potenciais interacdes TARV identificadas pelo sistema 93 14
Numero de medicamentos duplicados identificados pelo sistema 58 13
Contraindicacdes na dispensa 8 2
Estados fisiopatoldgicos 6 3
Problemas relacionados com o medicamento 28 14
Problemas relacionados com a saude 57 21
Intervencdes farmacéuticas 235 30
Medicamentos nao dispensados 1 1

ReferenciacOes 4 4
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TARV nas Farmdcias Comunitdrias: panorama internacional

Sumario Executivo

O sucesso da terapéutica antirretrovirica (TARV) contribuiu para que a populagdo
afetada apresente uma esperanca de vida cada vez mais préxima da da populacdo em
geral. Atualmente em Portugal a TARV é dispensada exclusivamente na farmicia
hospitalar. No entanto, a integracdo das pessoas que vivem com VIH na rede de dispensa
habitual de medicamentos, a semelhanca de outras doengas crénicas como é hoje o caso
do VIH, é algo percecionado como sendo muito positivo na normalizagao da vida destas
pessoas e sua integracdo na comunidade. No programa do XXI Governo Constitucional
estd consagrado ensaiar nas farmacias comunitarias a delegacdo parcial da dispensa da

TARV.

O objetivo do presente relatério é fazer um ponto da situacdo internacional,
particularmente na Europa, Austrdlia e Canadd, quanto aos locais onde a TARV é

dispensada, prestando uma particular atencdo ao papel das farmacias comunitarias (FC).

E de notar que informacdo precisa sobre as circunstancias da dispensa é dificil de
recolher. Nao se encontraram fontes internacionais sistematizando este tipo de
informacao e, pelo contrdrio, este estudo deparou-se com dados muito incompletos,
dispersos e fragmentados, por vezes apenas disponiveis nas legislacdes nacionais ou
noutros documentos oficiais de natureza regulatéria requerendo para a leitura

utilizacdo da lingua nativa.

Apesar destas dificuldades, para o conjunto de paises para os quais se conseguiu apurar

informacdes relevantes, retiram-se as seguintes conclusoes

®* Em boa parte dos paises a TARV esta disponivel nas FC.

= Nos paises onde a TARV estd disponivel nas FC, em geral, as pessoas medicadas com
TARV (PMTARV) tém liberdade de escolha da farmacia em cada dispensa.

= Na maioria dos paises 0 acesso a medicacao faz-se sem custos para as PMTARV.

= Na generalidade dos paises com TARV disponivel nas FC, as farmacias compram a
TARV a industria/grossistas e sdo posteriormente reembolsadas pelos sistemas de
saude.

= Na maioria dos paises, a remuneracdo da dispensa de TARV é idéntica a de outros

medicamentos abrangidos pelo sistema regulado de remuneracdo das farmacias.

© CEMBE,CEA, CEFAR 2018 3/35



TARV nas Farmdcias Comunitdrias: panorama internacional

Adicionalmente o estudo apresenta os resultados de uma revisdo da literatura sobre o
valor dos servicos farmacéuticos associados a dispensa de TARV na comunidade. De
acordo com a literatura disponivel, a intervencdo farmacéutica junto das PMTARV gera
ganhos de salde, independentemente do local onde é prestada, ou seja, de se tratar de

cuidados de base comunitaria ou hospitalar.
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Lista das abreviaturas

ANF Associa¢do Nacional das Farmdcias

APIFARMA Associa¢do Portuguesa da Industria Farmacéutica
DCl Denominagdao comum internacional

DGS Dire¢do Geral da Saude

FC Farmacia comunitaria

MSRM Medicamento sujeito a receita médica

OPSS Observatoério Portugués dos Sistemas de Saude
PMTARV  Pessoas medicadas com TARV

PrEP Profilaxia pré-exposicao

PVA Preco de venda ao armazenista

PVF Preco de venda a Farmdcia

PVIH Pessoas infetadas por VIH

PVP Preco de Venda ao Publico

SI.VIDA Sistema de informacdo para o VIH/SIDA

SNS Servico Nacional de Saude

TARV Terapéutica antirretrovirica

UE Unido Europeia
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TARV nas Farmdcias Comunitdrias: panorama internacional

1. Introducao

No final de 2016 encontravam-se em seguimento ambulatério 34.391 pessoas
infetadas por VIH (PVIH), de acordo com os dados do sistema de informacdo para o
VIH/SIDA (SI.VIDA), disponibilizado pela Dire¢do Geral de Saude (DGS). Destas, 31.304

(91,3%) encontravam-se sob terapéutica antirretrovirica (TARV).

Atualmente, em Portugal, a TARV é dispensada exclusivamente na farmacia
hospitalar. No Programa do XXI Governo Constitucional esta consagrado ensaiar nas
farmdcias comunitdrias a delega¢dao parcial da administracdo de terapéutica oral em

oncologia e doencas transmissiveis.

Respondendo a uma solicitacdo da Associacdo Nacional das Farmacias (ANF), o
CEMBE-CEA-CEFAR vem apresentar um estudo descritivo da dispensa da TARV em varios
paises Europeus, Australia e Canadd, focando a atenc¢do no caso dos paises com dispensa

em farmacias comunitarias (FC).

Adicionalmente apresentamos os resultados de uma revisdo da literatura sobre o

valor dos servigos farmacéuticos associados a dispensa de TARV na comunidade.

Para a realizacdo deste estudo socorremo-nos de fontes selecionadas a partir de
1) pesquisa de documentos alojados na world wide web 2) pesquisa em websites
relevantes para o tema (como por exemplo, associa¢des profissionais ou de doentes e
entidades europeias), 3) pesquisa da literatura cientifica relevante indexada na Medline
através do motor de busca PubMed e 4) um inquérito a entidades interessadas na TARV

como por exemplo associagdes de doentes e empresas da indUstria farmacéutica.

Um dos resultados deste trabalho foi constatar que ha uma grande escassez de
informacgao disponivel sobre o tema e mesmo esta apresenta-se de forma muito
fragmentada. Esta informacdo esta dispersa nos edificios legislativos/regulamentares
nacionais e o seu acesso é dificultado pela utilizacdo de terminologia especifica de cada

pais e utilizacdo da lingua nativa.

Na nossa pesquisa na literatura existente encontramos poucos esforcos
internacionais de sistematizacdo desta informacdo sendo o “Relatério de Primavera

2016” uma das poucas excec¢odes.
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Por estas razbes complementamos as fontes de informagao disponiveis com a
realizacdao de inquéritos junto de associagGes de doentes, das subsididrias da Gilead
Sciences e das congéneres europeias da Associacdo Portuguesa da Industria

Farmacéutica (APIFARMA) sobre a caracterizagao da dispensa da TARV em cada pais.

© CEMBE,CEA, CEFAR 2018 9/35



TARV nas Farmdcias Comunitdrias: panorama internacional

1.1. Dispensa da TARV: situa¢ao em Portugal

De acordo com o Despacho n? 6716/2012 de 9 de maio, os medicamentos
antirretroviricos sdo dispensados gratuitamente. A dispensa dos medicamentos
antirretroviricos é realizada através dos servigos farmacéuticos dos hospitais do Servico
Nacional de Saude (SNS), sendo os respetivos encargos financeiros da responsabilidade
do hospital onde sdo prescritos, sem prejuizo da responsabilidade que vier a ser legal ou

contratualmente imputada a qualquer outra entidade publica ou privada.

De acordo com o mesmo Despacho, a prescricdo e dispensa dos medicamentos

antirretroviricos depende cumulativamente de:

a) Os medicamentos serem prescritos por médicos especialistas das unidades de

salde hospitalares do SNS;

b) As pessoas que vivem com VIH/SIDA estarem devidamente notificadas junto
do Centro de Vigilancia Epidemiolédgica das Doencas Transmissiveis do Instituto Nacional

Ricardo Jorge, de acordo com o sistema de notificacdo obrigatdria em vigor;

c) A prescricdo ser efetuada eletronicamente, e a respetiva dispensa estar

registada, através do sistema informatico SI.VIDA,;

d) Existéncia de registos dos cuidados prestados no SI.VIDA de acordo com os

requisitos da DGS.

De acordo com o Despacho n.2 13447-B/2015 a TARV é dispensada para um
periodo minimo de 90 dias, salvo indicacdo clinica em contrario, garantindo, assim, um
seguimento adequado da resposta ao tratamento e impedindo o recurso a consultas
médicas desnecessdrias ou a deslocagdes clinicamente injustificadas as instituicdes

hospitalares.
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1.2. Dispensa da TARV: situag¢ao na Europa, Canada e Australia

O Quadro seguinte resume a situagdo nos paises na Europa, Canada e Australia,

relativamente a possibilidade de disponibilizacdo de TARV em FC.

Quadro 1. Dispensa de TARV nas farmdcias comunitdrias: situacdo na Europa, Canadd e
Australia.

Dispensa TARV na FC Fonte
Unido Europeia (UE)

Relatdrio Primavera 2016, OPSS;
http://www.berlinapotheke.de/unsere-

Alemanha Sim schwerpunkte/hiv-hepatitis/;
APIFARMA
Gilead Sciences
Austria Sim https://www.marienapo.eu/hiv/unsere-hiv-
kompetenz/
Bélgica Sim Relatdrio Primavera 2016, OPSS; APIFARMA
Dinamarca Ndo Relatério Primavera 2016, OPSS
Eslovaquia Sim Gilead Sciences
Espanha Nao Relatdrio Primavera 2016, OPSS; APIFARMA
Franga Sim Fontes oficiais®
Holanda Sim Relatorio Primavera 2016, OPSS; APIFARMA
Irlanda N3o http://pharmacynewsireland.com?; APIFARMA
Italia Sim? Fontes oficiais®
Poldnia Nao APIFARMA
Reino Unido Sim www.aidsmap.com
Republica Checa Ndo Relatério Primavera 2016, OPSS
Suécia Sim Gilead Sciences
Suica Sim Gilead Sciences; APIFARMA
- . Relatdrio Primavera 2016, OPSS; Pharmaceutical
Australia Sim

Society of Australia
Canada Sim Relatério Primavera 2016, OPSS

1De acordo com o documento CPD 35: H.I.V. and the role of the pharmacist.!
2 As regides de saude italianas sdo heterogéneas relativamente a dispensa de TARV nas FC.
3 Fontes especificas citadas no texto.

Como se pode constatar, uma larga maioria dos paises (13 dos 18) apresentados
no Quadro 1 tém dispensa da TARV nas FC. Os quatro maiores paises da UE estdo nesse

grupo.

1 Na Irlanda, o doente com VIH tem acesso ao tratamento em sete clinicas HIV localizadas em varios
hospitais. O farmacéutico comunitério ndo pode dispensar medica¢do ou aconselhamento relacionados
com o VIH. Cf. http://pharmacynewsireland.com/wp-content/uploads/2015/10/IPN-CPD-35.pdf
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1.2.1. Analise dos paises com dispensa de TARV nas farmacias

comunitarias

Apresentaremos de seguida a informacao detalhada para cada um dos paises com
dispensa de TARV nas FC. Sempre que possivel abordaremos as condicdes e acesso a
TARV por parte das pessoas, o reembolso e 0 modelo de remuneragao das FC. Em alguns
paises foi possivel recolher informagdo adicional, nomeadamente, acerca da

disponibilidade de servigos farmacéuticos destinados as PMTARV.

1.2.1.1 Alemanha

1. Acesso a TARV. Na Alemanha, as PMTARV podem ter acesso a essa medicacao
nas farmacias hospitalares, clinicas especializadas e FC (1, 2, 3). As PMTARV tém
liberdade de escolher a farmacia em cada dispensa (2).

2. Pagamentos pelas PMTARV. Na Alemanha, a TARV é coberta pelos seguros
sociais de saude (4). As PMTARV pagam um valor fixo por medicamento adquirido
na FC (1) — 10% do valor até 10€ por medicamento (2).

3. Remuneracdo e reembolso as farmdcias comunitdrias. Na Alemanha, a
remuneracdao da dispensa de TARV é idéntica a de outros medicamentos
abrangidos pelo sistema regulado de remuneracdo das farmacias (2). O modelo
de remuneragao para os MSRM é um modelo misto, que compreende uma
margem fixa percentual de 3% do preco de venda a farmacia (PVF) e um valor por
embalagem dispensada de 8,35€, bem como um valor fixo de 0,16 € para cada
embalagem dispensada nas farmacias que participam nos servicos de turno. (5)
A TARV é fornecida as farmdcias pelos grossistas/industria (2). O reembolso da

TARV é idéntica a de outros medicamentos, através do German Krankenkasse

(2).

Fonte:

(1) Observatdrio Portugués dos Sistemas de Saude. Relatério de Primavera 2016. Disponivel em
http://www.opss.pt/node/488
(2) APIFARMA.
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(3) Berlin Apotheke. Disponivel em http://www.berlinapotheke.de/unsere-schwerpunkte/hiv-
hepatitis/

(4) Barring The Way To Health - Legal and regulatory barriers which impede the HIV care
continuum in Europe. Disponivel em http://legalbarriers.peoplewithhiveurope.Org/country/
germany

(5) GERMAN PHARMACIES — FIGURES, DATA, FACTS 2017, disponivel em
https://www.abda.de/fileadmin/assets/ZDF/ZDF_2017/ABDA_ZDF_2017_Brosch_english.pdf
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1.2.1.2 Austria

1. Acesso a TARV. Na Austria, as PMTARV podem ter acesso a essa medicac3o
nas FC (1,2).

2. Pagamentos pelas PMTARV. Na Austria, a medicagdo é cedida gratuitamente
para as pessoas com seguro de saude. Nao ha lugar a quaisquer
copagamentos. (3, 4)

3. Remuneragio e reembolso as farmdacias comunitdrias. Na Austria, a
remuneracdo da dispensa de TARV é idéntica a de outros medicamentos
abrangidos pelo sistema regulado de remuneracgdo das farmacias. (5, 6)

O modelo de remuneragao para os medicamentos sujeitos a receita médica
(MSRM) aplicadvel aos designados clientes beneficiarios (por exemplo,
autoridades locais ou nacionais, instituicdes ou fundos de seguranca social) é
um modelo, que compreende de uma margem regressiva (% PVF) ou
Fee/embalagem, de acordo com os escaldes apresentados no Quadro 2 (6).
Quadro 2. Margem das Farmacias sobre PVF, Austria.
Coeficiente para determinagao
PVF(€) da margem (% PVF) PVP (€)
0,00-10,00 37,0 -
10,01-10,15 - 13,70
10,16-20,00 35,0 -
20,01-20,45 - 27,00
20,46-30,00 32,0 -
30,01-30,94 - 39,60
30,95-60,00 28,0 -
60,01-62,44 - 76,80
62,45-100,00 23,0 -
100,01-104,24 - 123,00
104,25-120,00 18,0 -
120,01-124,21 - 141,60
124,22-150,00 14,0 -
150,01-155,45 - 171,00
155,46-200,00 10,0 -
200,01-207,55 - 220,00
207,56-350,00 6,0 -
350,01-357,07 - 371,00
> 357,07 3,9 -
4. Informagao adicional. Dispensa de profilaxia pré-exposicao (PrEP) num

projeto piloto nas FC desde 2018 (7).
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Fonte:

(1)
()

Gilead Sciences.

Marien Apotheke Wien. Disponivel em https://www.marienapo.eu/hiv/unsere-hiv-
kompetenz/

Barring The Way To Health - Legal and regulatory barriers which impede the HIV care
continuum in Europe. Disponivel em http://legalbarriers.peoplewith hiveurope.
Org/country/austria

UNAIDS Austria Country Progress Report. Disponivel em: http://www.unaids.org/
Osterreichische Apothekerkammer. Disponivel em:
https://www.apotheker.or.at/Internet/OEAK/NewsPresse_1_0_0a.nsf/agentEmergency!Ope
nAgent&p=9C6BC2BB7C343CB8C12573A100343AB0&fsn=fsStartHomeFachinfo&iif=0

WHO Collaborating Centre for Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policies, Short
PPRI Pharma Profile- Austria 2017. Disponivel
em:http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountrylnformationReports/Short_PPRI
_Pharma_Profile_AT_2017_final_neu.pdf

Aidshilfe Slazburg. Disponivel em: http://www.aidshilfe-salzburg.at/inhalt/pilotprojekt-
%C3%B6sterreich-prep-um-59%E2%82%AC-marienaptotheke-wien
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1.2.1.3 Bélgica

1. Acesso a TARV. Na Bélgica, as PMTARV podem ter acesso a essa medicacao

nas farmacias hospitalares, clinicas especializadas e FC (1, 2). As PMTARV tém
liberdade de escolher a farmacia em cada dispensa (2).
Pagamentos pelas PMTARV. Na Bélgica, a medicacdo TARV é cedida
gratuitamente (2, 3). E necessario que a PVIH recorra a um médico especialista
ligado a uma clinica especializada em VIH (centro de referéncia) para que este
médico solicite uma autorizacdao de reembolso ao seguro social de saude (4).
O doente deve realizar o contacto com a clinica especializada em VIH
anualmente ou de trés em trés anos, consoante o tipo de terapéutica (4).
Remuneragao e reembolso as farmdcias comunitarias. Na Bélgica, a
remuneracdo da dispensa de TARV é idéntica a de outros medicamentos
abrangidos pelo sistema regulado de remuneracao das farmacias (2).
A margem da farmacia pela dispensa de MSRM é composta por 3 pilares (5):
a. Margem econdmica em dois escaldes: 6,04% do prego de venda ao
armazenista (PVA) se este for < 60€ ou 2% (PVA) + 3,62€ se PVA > 60€
b. Valor por embalagem dispensada (4,27€)
c. Valor por servicos em situacdes como dispensa de medicamentos
prescritos por denominagdao comum internacional (DCI).
As farmacias compram os medicamentos e sdo reembolsadas posteriormente.

A TARV é fornecida as farmacias pelos grossistas/industria (2).

Fonte:

(4)

Observatério Portugués dos Sistemas de Saude. Relatério de Primavera 2016. Disponivel em
http://www.opss.pt/node/488

APIFARMA.

Barring The Way To Health - Legal and regulatory barriers which impede the HIV care
continuum in Europe. Disponivel em http://legalbarriers.peoplewith
hiveurope.org/country/belgium

Institut national d'assurance maladie-invalidité. Médicaments antirétroviraux contre le virus
du Sida : conditions de remboursement au ler décembre 2016. Disponivel em:
http://www.inami.fgov.be/fr/themes/cout-remboursement/par-mutualite/medicament-

produits-
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sante/remboursement/specialites/adaptations/Pages/antiretroviraux_sida_conditions_remb
oursement_20161201.aspx#.WwL5dkgvwdU

(5) Institut national d'assurance maladie-invalidité. RéEmunération des pharmaciens en
pharmacie ouverte au public, last updated on January 16, 2018. Disponivel em:
http://www.inami.fgov.be/fr/professionnels/sante/pharmaciens/Pages/remuneration-

pharmaciens-pharmacie-ouverte-public.aspx#.WwLzeOgvwdU
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1.2.1.4 Eslovaquia

1. Acesso a TARV. Na Eslovdquia, as PMTARV podem ter acesso a essa medicac¢ao
nas FC (1).

2. Pagamentos pelas PMTARV. Na Eslovdquia, para alguns medicamentos, as
PMTARYV tém de pagar a TARV. (2)

3. Remuneracdo e reembolso as farmdcias comunitarias. Na Eslovaquia, a
remuneragdao da dispensa de TARV é idéntica a de outros medicamentos
abrangidos pelo sistema regulado de remuneragdo das farmdcias.

A remuneracdo das farmacias em vigor consiste num sistema de margens
regressivas cumulativas de acordo com os escaldes (3) apresentados no Quadro

3.

Quadro 3. Margem das Farmacias sobre PVA, Eslovaquia.

Coeficiente para determinagdo da margem

PVA (€) (% PVA)
0,00-2,66 32,90
2,67-5,31 25,90
5,32-7,97 18,90
7,98-13,28 11,90

13,29-23,24 7,70
23,25-39,83 6,30
39,84-73,03 5,60
73,04-165,97 5,25
165,98-331,94 4,90
331,95-663,88 4,55
> 663,88 4,20

Para além da margem, existe um valor de 0,17 € por prescricdo, que é pago pelo

utente (4).

Fonte:

(1) Gilead Sciences.

(2) https://www.liekinfo.sk/lieky.aspx, acedido no dia 22/05/2018

(3) Bucek P.M., Visnansky M., Mackovicova S., Tomek D."Drug Policy in Slovakia."Value Health Reg

Issues. 2017 Sep; 13:44-49. doi: 10.1016/j.vhri.2017.07.002. Epub 2017 Sep 1.
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(4) Smatana, M., Pazitny P., Kandilaki, D., LaktiSovd, M., Sedlakova D., Paluskova M., Ewout van
Ginneken, E., Spranger, A. Slovakia: health system review. Health Systems in Transition,
Copenhagen, v. 18, n. 6, 2016. Disponivel em: http://www.euro.who.int/__data/assets/
pdf_file/0011/325784/HiT-Slovakia.pdf?ua=1
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1.2.1.5Frang¢a

1. Acesso a TARV. Em Franca, as PMTARV podem ter acesso a essa medicacao
nas farmacias comunitarias. As PMTARV tém liberdade de escolher a farmacia
em cada dispensa. A primeira prescricdao de TARV tem de ser feita no hospital.

2. Pagamentos pelas PMTARV. Em Franga a medicacdo TARV ¢é cedida
gratuitamente (1). Ndo hd lugar a quaisquer copagamentos.

3. Reembolso as Farmacias Comunitarias. Em Franca os medicamentos TARV sdo
reembolsados pela Assurance Maladie. As farmacias compram os
medicamentos aos grossistas e/ou industria e s3o reembolsadas
posteriormente.

4. Remuneragdao da dispensa nas Farmdcias Comunitarias. O sistema de
remuneracdo das farmdcias em Franga encontra-se numa fase de transicao,
com parametros a mudar até se atingir em pleno o novo sistema, o que estd
planeado para 2020. Abaixo estdo reportados os valores vigentes para 2018,

nos Quadros 4 e 5.

A remuneracdo da dispensa de TARV inclui varias parcelas. A primeira parcela
é idéntica a remuneracdo da dispensa de medicamento sujeitos a receita
médica em geral. Esta parcela inclui margens regressivas cumulativas sobre o
PVA definidas por um esquema de escalGes, como pode ser visto no Quadro

seguinte.

© CEMBE,CEA, CEFAR 2018 20/35



TARV nas Farmdcias Comunitdrias: panorama internacional

Quadro 4. Margem das Farmacias sobre PVA, Franca (2).

PVA (€) Coeficiente para determinagdo da margem
0,00-1,91 10,0%
1,92-22,90 21,4%
22,91-150,00 8,5%
150,01-1515,00 6,0%
Superior a 1515,00 0,0%

Além da margem sobre o PVA, para os medicamentos comparticipados em geral
ha pagamentos de montantes fixos por dispensa. Finalmente, estd definida uma
lista de medicamentos? que ddo lugar ao pagamento de honorarios por
dispensas especificas, incluindo o caso de medicamentos de prescri¢do inicial

hospitalar onde estdo incluidos os medicamentos antirretrovirais.

Quadro 5. Honorarios por dispensa, cumulativos, Franga (3).

de medicamento comparticipado, por embalagem 1,02 €
com 5 ou mais medicamentos 0,51€
de medicamento a criangas ou a pacientes idosos* 0,51€

de medicamento especifico (aplicavel caso da TARV)* 2,04 €

* Fees adicionais em vigor a partir de 1 de Janeiro de 2019.

Fonte:

(1) Barring The Way To Health - Legal and regulatory barriers which impede the HIV care
continuum in  Europe. Disponivel em  http://legalbarriers.peoplewith  hiveurope.
org/country/france

(2) Annexe I-1, Arrété du 12 décembre 2017 modifiant I'arrété du 4 aoGt 1987 relatif aux prix et
aux marges des médicaments remboursables et des vaccins et des allergenes préparés
spécialement pour un individu NOR: SSAS1731945A; Consultado em
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/12/12/SSAS1731945A/jo/texte

(3) Arrété du 14 décembre 2017 portant approbation de I'avenant 11 a la convention nationale
du 4 mai 2012, organisant les rapports entres les pharmaciens titulaires d’officine et I'assurance
maladie, NOR : SSAS1725118A; Consultado em
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036209951

2 “Liste des médicaments spécifiques retenus pour la facturation de I’honoraire relatif aux dispensations
particulieres” em NOR: SSAS1725118A.
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1.2.1.6 Holanda

1. Acesso a TARV. Na Holanda, as PMTARV podem ter acesso a essa medicacao
nas farmacias hospitalares e FC (1, 2). As PMTARV tém liberdade de escolher a
farmdcia em cada dispensa (2).

2. Pagamentos pelas PMTARV. Na Holanda, a medicacdo TARV é cedida
gratuitamente aos individuos com seguro de saude obrigatério3 (3).

3. Remunerag¢do e reembolso as farmdcias comunitarias. A remuneragao da
dispensa de TARV é idéntica a de outros medicamentos abrangidos pelo
sistema regulado de remuneragao das farmacias (2).

Em 2012 foi introduzido no sistema de financiamento o conceito de
diferenciacdo entre a prestacdo de servicos e dispensa de medicamentos. A
Dutch Healthcare Authority definiu os varios servigos que podem ser prestados
pelos farmacéuticos e o nivel de cobertura de cada um destes, de acordo com
a Lei dos Seguros de Saude (Health Insurance Act). Esses servicos incluem,
situagdes como, dispensa de uma primeira prescricdo e subsequentes,
instrugdes para o uso de um dispositivo médico, revisdao da terapéutica em
doentes crdénicos e outros servigos prestados a doentes hospitalares.

As seguradoras negoceiam com os farmacéuticos o volume e o preco desses
servicos, sendo obrigadas a salvaguardar a assisténcia farmacéutica suficiente
para seus segurados em uma determinada area. (4)

As farmacias compram os medicamentos e sdao reembolsadas posteriormente

(2). ATARV é fornecida as farmacias pelos grossistas/industria (2).

Fonte:

(1) Observatério Portugués dos Sistemas de Saude. Relatério de Primavera 2016. Disponivel em
http://www.opss.pt/node/488

(2) APIFARMA.

(3) Barring The Way To Health - Legal and regulatory barriers which impede the HIV care
continuum in Europe. Disponivel em http://legalbarriers.peoplewith hiveurope.

org/country/Netherlands

3 Existe uma franquia para custos de cuidados de salide que para o ano de 2018 é de €385.
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(4) Kroneman, M., Boerma, W., van den Berg, M., Groenewegen, P., Jong, J. and van
Ginneken,E. “Netherlands Health System Review”, Health Systems in Transition, volume 18 n
2 2016 (European Observatory on Health Systems and Policies). Disponivel em:

http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0016/314404/HIT_Netherlands.pdf
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1.2.1.7 Italia

1. Acesso a TARV. Em Italia, as regides de saude italianas sdo heterogéneas

relativamente a dispensa de TARV. As PMTARV podem ter acesso a essa
medica¢do em farmdcias hospitalares especializadas, clinicas especializadas(1)
e algumas FC.

Pagamentos pelas PMTARV. Em Itdlia, a medicacdo TARV ¢é cedida
gratuitamente a todos os inscritos no servico nacional de saude (3) nos
hospitais. Nalgumas regides o servigco nacional de saude inclui a dispensa em
FC. Nalguns casos a dispensa em FC pode acarretar o pagamento total pelo
cidad3o (2).

Remuneragao e reembolso as farmacias comunitdrias. Em alguns casos, a
remuneracdo da dispensa de TARV é idéntica a de outros medicamentos

abrangidos pelo sistema regulado de remuneracdo das Farmacias (4,5).

Fonte:

(1)

()

3)

(5)

Observatodrio Portugués dos Sistemas de Saude. Relatdrio de Primavera 2016. Disponivel em
http://www.opss.pt/node/488

TuttoMed. Disponivel em https://gestionale.tuttomed.it/farmaci/principi/900840-
lamivudina.html

Barring The Way To Health - Legal and regulatory barriers which impede the HIV care
continuum in Europe. Disponivel em http://legalbarriers.peoplewith hiveurope.
Org/country/italy

Health Systems in Transition (HiT) profile of Italy. Disponivel em:
http://www.hspm.org/countries/italy25062012/livinghit.aspx?Section=5.6%20Pharmaceutic
al%20care&Type=Section

Rizzardini G et al. Cost of human immunodeficiency virus infection in Italy, 2007—2009:
effective and expensive, are the new drugs worthwhile? ClinicoEconomics and Outcomes
Research 2012:4 245-252. Disponivel em:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3439221/pdf/ceor-4-245.pdf
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1.2.1.8 Reino Unido

1. Acesso a TARV. No Reino Unido, as PMTARV podem ter acesso a essa
medicagao nas FC, através de protocolos estabelecidos entre os hospitais e as
FC (1) dentro de um conjunto de possibilidade que inclui, por exemplo, a
entrega direta no domicilio do doente.

2. Pagamentos pelas PMTARV. No Reino Unido a medicacdo TARV é cedida
gratuitamente (2). Ndo hd lugar a quaisquer copagamentos.

3. Remuneragdo e reembolso as farmacias comunitarias. No Reino Unido, a
remuneracdo das farmadcias que dispensam TARV é decidida localmente.

Existe intencdo de padronizar esta remuneragao (4).

Fonte:

(1) How anti-HIV drugs are dispensed. Disponivel em http://www.aidsmap.com/How-anti-HIV-
drugs-are-dispensed/page/2291686/

(2) Outpatient Pharmacy Dispensing Services Framework Agreement. Disponivel em
http://www.lpp.nhs.uk/categories/medicines-optimisation-pharmacy-
procurement/secondary-care/outpatient-pharmacy-dispensing-services-framework-
agreement/

(3) Barring The Way To Health - Legal and regulatory barriers which impede the HIV care
continuum in Europe. Disponivel em http://legalbarriers.peoplewith hiveurope.
org/country/united-kingdom

(4) NHS England. Appendix 1-Cost Effective Medicine Dispensing. Disponivel em
https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2018/04/ge3-cost-effective-medicine-
dispensing-appl.pdf
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1.2.1.9 Suécia

1. Acesso a TARV. Na Suécia, as PMTARV podem ter acesso a essa medicacdo nas
farmdacias comunitarias (1).
2. Pagamentos pelas PMTARV. Na Suécia, a medicacdo TARV ¢é cedida

gratuitamente (1).

Fonte:

(1) Gilead Sciences.

(2) Barring The Way To Health - Legal and regulatory barriers which impede the HIV care
continuum in Europe. Disponivel em

http://legalbarriers.peoplewithhiveurope.org/country/sweden
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1.2.1.10 Suiga

1. Acesso a TARV. Na Suica, as PMTARV podem ter acesso a essa medicacao nas
FC (1, 2). As PMTARYV tém liberdade de escolher a farmdcia em cada dispensa
(2).

2. Pagamentos pelas PMTARV. A medicacao TARV é coberta pelo seguro social
de saude (3). A cobertura é idéntica a de outros medicamentos reembolsados
(2).

3. Remuneragdo e reembolso as farmacias comunitdrias. Na Suica, a
remuneragdao da dispensa de TARV é idéntica a de outros medicamentos
abrangidos pelo sistema regulado de remuneracdo das farmdcias (2).

A remuneracdo das farmacias para os MSRM é feita por meio de um sistema
misto, de margem (% de PVA) e valor (por embalagem, dispensa e servigos).
A margem percentual (sobre o PVA) e o valor fixo (por embalagem) é calculada

de acordo com os intervalos de precos apresentados no Quadro 6. (4, 5)

Quadro 6. Margens das Farmdcias sobre PVA, Suica (4,5).

Coeficiente para

PVA [CHF(€)*] determinacio da margem Valor por embalagem
0,00 (0,00)-4,99 (4,30) 12% 4,00 (3,45)
5,00(4,31)-10,99(9,48) 12% 8,00 (6,90)
11,00(9,49)-14,99(12,93) 12% 12,00 (10,35)
15,00(12,94)-879,99(759,07) 12% 16,00 (13,80)
880(759,08)-2569,99(2216,85) 7% 60,00 (51,76)
>2570,00 (2216,86) 0% 240,00 (207,02)

*taxa de conversdo do Banco de Portugal do dia 25/05/2018, 1EUR=1,1596 CHF

O valor por dispensa corresponde ao pagamento do ato farmacéutico prestado
em todas as dispensas e é composto por duas parcelas, a primeira por
validacdo de linha de medicamento na receita (€4,14) e a segunda por
validacdo do tratamento por doente, por dia (€3,11). (5)

As farmacias compram os medicamentos e sdo reembolsadas posteriormente

(2). ATARV é fornecida as farmacias pelos grossistas/industria (2).
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Fonte:

(1) Gilead Sciences.

(2) APIFARMA

(3) Barring The Way To Health - Legal and regulatory barriers which impede the HIV care
continuum in Europe. Disponivel em:
http://legalbarriers.peoplewithhiveurope.org/country/switzerland

(4) 42 CONVENCAO TARIFARIA (RBP IV) entre a Associacdo de Farmacéuticos Suicos
(pharmaSuisse) e santésuisse, disponivel em:
https://www.bsvlive.admin.ch/vollzug/documents/view/4085/lang:fre/category:55

(5) Teixeira, |. “Regulagdo, eficiéncia e acesso a saude e a medicamentos: margens de
comercializagdo em paises europeus” Textos para discussao 2316, 2017. Instituto de
Pesquisa Econdmica Aplicada. Disponivel em

http://www.ipea.gov.br/portal/index.php?option=com_content&view=article&id=30519
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1.2.1.11 Australia

1. Acesso a TARV. Na Australia, as PMTARV podem ter acesso a essa medicacao
em farmacias hospitalares especializadas, clinicas especializadas e FC (1) (2).

2. Pagamentos pelas PMTARV. Na Australia, os medicamentos sao subsidiados
pelo governo através de um ramo da Medicare designado Pharmaceutical
Benefits Scheme (2). Ha lugar a um copagamento por parte da PMTARV em
cada dispensa de TARV (2).

3. Remuneragdo e reembolso as farmacias comunitarias. Na Australia, a
remuneracdo da dispensa de TARV é diferente da remuneracdo de outros
medicamentos abrangidos pelo sistema regulado de remuneragdao das
Farmadcias, visto estes medicamentos integrarem a lista S$S100-Highly
Specialised Drugs program (3). As taxas de remuneragdo para estes

medicamentos sdo as apresentadas no Quadro 7.

Quadro 7. Margens das Farmdcias sobre PVA para os medicamentos da Lista S100, Australia.

PVA [SAUD(€)*] Margem [% ou SAUD(€)]
<$AUSA40(£25,77) 10%
$40,01(€25,78)-5100(€64,44) $4 (€2,58)
$100,01(€64,45)-51000(€644,37) 4%
>$1000,01(€664,38) $40 (€25,77)

*taxa de conversdo do Banco de Portugal do dia 24/05/2018, 1EUR=1,5519 SAUD

Para além da margem, existe um valor por dispensa de $7,15 (€4,61) (4).

Fonte:

(1) Observatoério Portugués dos Sistemas de Saude. Relatério de Primavera 2016. Disponivel em
http://www.opss.pt/node/488

(2) Pharmaceutical Society of Australia. Community pharmacy and HIV. Disponivel em:
https://www.psa.org.au/downloads/ent/uploads/filebase/ guidelines /hiv-resources-
booklet.pdf

(3) Informagdo sobre "Section 100 — Highly Specialised Drugs Program" disponivel no site
https://www.pbs.gov.au/info/browse/section-100/s100-highly-specialised-drugs

(4) "6CPA- Pharmacy and Wholesaler Remuneration" The Guild. Disponivel em:

https://www.guild.org.au/resources/6cpa/6cpa-pharmacy-and-wholesaler-remuneration
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1.2.1.12 Canada

1. Acesso a TARV. No Canadd, as PMTARV podem ter acesso a essa medicagao
em farmacias hospitalares especializadas, FC e clinicas especializadas (neste
ultimo caso, apenas na provincia do Quebec) (1).

2. Pagamentos pelas PMTARV. No Canada o pagamento da TARV depende da
cobertura acordada com a seguradora e também da provincia (na provincia

British Columbia a TARV é coberta a 100%).

Fonte:
(1) Observatério Portugués dos Sistemas de Saude. Relatério de Primavera 2016. Disponivel em

http://www.opss.pt/node/488
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2. Interveng¢ao Farmacéutica na dispensa da TARV

2.1 Impacto nos resultados em satide das pessoas que vivem com o VIH

Na abordagem das pessoas que vivem com o HIV (PVIH) e que se encontram
medicadas com TARV (PMTARV), ha um conjunto extenso de literatura que indica que a

intervengdo farmacéutica estd associada a uma melhoria dos resultados em saude.

Uma fonte de informacdo particularmente relevante pela sua robustez é a
revisdo sistemdtica de Saberi et al., publicada em 2012, que incluiu 32 estudos que
avaliaram o impacto da intervencdo farmacéutica nos resultados em sadde das PVIH.
Destes estudos, 19 permitiram avaliar o impacto da intervencdo terapéutica na adesao
a TARV, supressao da carga viral e contagem das células CD4*. Na maioria dos estudos,
o papel da intervencdo farmacéutica foi avaliado no contexto dos cuidados prestados
em clinicas especializadas em VIH (63%) e em farmacias comunitdrias (26%). A
intervengdo farmacéutica foi associada a melhorias clinica e estatisticamente
significativas na adesdao a TARV e a um impacto positivo na supressao viroldgica na
maioria dos estudos. O impacto na contagem das células CD4* foi avaliado como incerto
pelos autores, e considerado provavelmente relacionado com as caracteristicas dos
estudos incluidos.

A relevancia da intervencdo farmacéutica nos resultados em saude das PVIH foi
confirmada em estudos mais recentes (Abah et al., 2014) (Nevo et al., 2015).

O papel da intervencdo farmacéutica nas PMTARYV é, de resto, reconhecido na
norma de orientacdo clinica da Canadian HIV/AIDS Pharmacists Network (Tseng et al.,
2012). De acordo com esta norma, a intervencdo farmacéutica tem um papel
fundamental na prestacao de cuidados as PVIH, incluindo em contexto comunitario, e

pode resultar num impacto significativo e positivo nos resultados em saude.

2.2. Contexto da disponibilizagao da intervengao farmacéutica

Relativamente ao local e contexto da prestacdo de cuidados as PVIH, existe

evidéncia de que este ndo influencia de forma significativa os resultados em saude.
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Num estudo de coorte retrospetivo (Chu et al., 2010), incluindo 845 PVIH adultas,
ndao se verificaram diferencas na supressdo virolégica e no sucesso imunoldgico
(definido como um aumento na contagem de células CD4*de 100 células/mm?3) entre os

doentes acompanhados em contexto hospitalar ou em contexto comunitdrio.

Estes resultados estao em linha com os de um outro estudo de coorte
retrospetivo mais recente (Schranz et al., 2015). Neste estudo, verificou-se que, apds
ajuste para os fatores relacionados com o doente e com o local de acompanhamento,
nado existia uma associagao entre o contexto da prestacao dos cuidados e os resultados
em saude (Odds ratio ajustado: 1,24 [Intervalo de confianca a 95% 0,84 — 1,84]). Neste
estudo, os resultados em saude foram avaliados por um outcome composto definido
pela conclusdo dos trés passos finais do cuidado as PVIH: retencdo nos cuidados,

utilizacao de TARV e supressao viral (Figura seguinte).

Figura 1. Cuidados as pessoas que vivem com o VIH em contexto comunitario e hospitalar.

100%
85% 82%
80%
74% 72%
59% 59%
60%
40%
20%
0%
Retention in Care Use of ART* Viral Suppression**
B Community-Based Hospital-Based

* Entre os doentes que sdo mantidos nos cuidados. ** Entre os doentes que permanecem em seguimento e sob TARV.
Fonte: adaptado de Schranz et al., 2015.

2.3. Dispensa da TARV em farmacias comunitarias

Sendo a intervencdo farmacéutica através da dispensa de TARV parte integrante
dos cuidados de saude prestados as PVIH, importa questionar se ndo existirdo também
diferencas, no que concerne aos resultados em saude, de acordo com o local de

disponibilizacdo (hospital versus comunidade).
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Esta questdo é particularmente relevante para o contexto portugués, tendo em
conta que se pondera a delegac¢do da dispensa da TARV das farmdcias hospitalares para

as farmdacias comunitarias.

Tanto quanto é do nosso conhecimento, existe um estudo na literatura que

avaliou especificamente o impacto desta delegacao.

Este estudo foi um estudo piloto realizado nas farmacias comunitdrias na
Australia em 2002 (AIDS and Infectious Diseases Branch, New South Wales Department
of Health). Previamente a realiza¢do deste estudo piloto, o acesso a TARV na Australia

era apenas possivel através de farmacias hospitalares.

Este estudo teve como objetivo avaliar 1) se a dispensa de TARV através das FC
melhora o acesso ao tratamento das PVIH e por conseguinte a satisfacdo dos doentes
relativamente aos servicos de dispensa e 2) se a extensdo da dispensa de TARV através
das FC era logistica e financeiramente exequivel da perspetiva das farmacias
hospitalares, FC e médicos. Neste estudo foram incluidos 184 PVIH adultas, clinicamente
estdveis sob o regime de TARV atual hd pelo menos 3 meses, que pudessem beneficiar
do acesso as FC indicadas e que estivessem disponiveis para participar na monitorizagao
do projeto.

Neste estudo verificou-se que a dispensa de TARV nas FC era exequivel. De
acordo com a opinido das FC, prescritores, clientes e outros stakeholders, o estudo
piloto decorreu sem percalgos e de forma satisfatéria. Quando questionados acerca da
comparacdo entre a FC e a experiéncia prévia de dispensa de TARV, a maioria das PVIH
inquiridas preferiu a FC relativamente ao horario de funcionamento, tempo de espera,
qualidade global do servico e tempo de deslocacdo/acessibilidade. Relativamente as
guestdes de privacidade de confidencialidade, foram apontadas pequenas diferencas

entre os dois contextos, sendo que, mesmo nestes pontos, quase metade preferia a FC.

Na sequéncia deste estudo piloto a legislacdo australiana foi alterada, passando

a haver a possibilidade de dispensa de TARV nas FC.
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3. Conclusao

Uma revisdo da literatura revelou que a interven¢do farmacéutica junto das
PMTARYV gera ganhos de saude, independentemente do local onde é prestada, ou seja,

de se tratar de cuidados de base comunitdria ou hospitalar.

Informacdo mais detalhada sobre as circunstancias da dispensa de TARV é dificil
de recolher dada a natureza fragmentada da informagdo, sobretudo constante das

legislacdes nacionais.

Apesar destas dificuldades, para o conjunto de paises para os quais se

conseguiram apurar informacgdes relevantes, retiram-se as seguintes conclusdes:

* Em boa parte dos paises (Alemanha, Austria, Bélgica, Eslovaquia, Franca, Holanda,
Italia, Reino Unido, Suécia, Suica, Australia e Canadd) a TARV esta disponivel nas FC.

= Nos paises onde a TARV estd disponivel nas FC, em geral, as PMTARV tém liberdade
de escolha da farmacia em cada dispensa.

®= Na maioria dos paises o acesso a medicacdo faz-se sem custos para as PMTARV,
exceto na Alemanha, Eslovaquia e Australia.

= Na generalidade dos paises com TARV disponivel nas FC, as farmacias compram a
TARV a indUstria/grossistas e sdo posteriormente reembolsadas pelos sistemas de
saude.

= Na maioria dos paises, a remuneracdo da dispensa de TARV é idéntica a de outros
medicamentos abrangidos pelo sistema regulado de remunera¢ao das farmacias,

sendo diferente na Australia e em Franca.
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Availability of specialty medicines in the community pharmacy

Factsheet for the 7 countries: Australia (AU), Belgium(BE), Canada(CA), France (FR),
Ireland(IE), Spain (ES) and Switzerland (CH).

centro de estudos e
avaliacao em saude

Are Specialty medicines available through community pharmacies? Yes, for all countries studied.

Which specialty medicines?

HIV Antiretrovirals: AU?, BEY4, CA?, FRY* and CHY*,

Oncology: AUY, BEY4, FRY4, |E?, ES* and CHY4.

Autoimmune: AU?, BEY4, CAL, FRY, IEL, EStand CHY4,

Multiple Sclerosis: AU, FRY, BE?, CA, IE, ES* and CH™.

Viral Hepatitis: AUY, BE?, CAY, FR?, IEL, ESt and CHY*.

Others (examples): FR* [eg Skin diseases (retinoid), hypogonadism (testosterone), Degenerative diseases (monoclonal
antibody)]; AU? (Clozapine, IVF and Growth hormone); BE! (Haemophilia and related disorders); CH* [Degenerative
diseases (monoclonal antibody)].

Since when are specialty medicines available at the community pharmacies?

AU HIV antiretrovirals and others since Jun-2015. For remaining groups, this procedure has been done for many years.
ES!: Since their marketing approval.

FR®: Process occurred gradually since 2004/05 onwards.

IE: Since 1996.

Is there any dispense pre-requisites or pharmacy intervention protocol for specialty medicines?

In general, there are no formal protocols or pre requisites when dispensing these medicines. However, confidential and
privacy issues have been referred as an important issue in countries as FR>? (law requirement).

How is the community pharmacy remunerated for dispensing specialty medicines? - remuneration modelis the same as for any other medicines.

IEY: Pharmacy remuneration model consists of a fixed fee of 65€ per dispense.

AU': Pharmacy remuneration model is based on a fee per dispense (4.87€) plus a mark-up (% or fixed fee) that varies
between 10% and 4% or 2.77€ and 27.73€, depending on price levels.

ES™3: Pharmacy remuneration model* is based on a mark-up margin of 27.9% or a fixed fee that varies between 38.37€
and 48.37€, depending on price levels.

FRY23; Pharmacy remuneration model* is based on a fee per package (1€) plus a cumulative regressive mark-up (%) that
varies between 25.5% and 0% according to increasing price levels. An additional fee (0.5€) if 5 or more units dispensed in
the same prescription.

CA!: Pharmacies set their own professional fees and depending on the province (n=10) or territory (n=3), the averages
vary. In British Columbial, the average price of a dispensing fee is 6.84€ and for high cost drugs (defined as drugs for
which the daily costs = 27.35€/day) the reimbursement model is based on a fixed margin of 5%.

BE'3: Pharmacy remuneration model* is based on a fee per dispense (4.16€) plus a mark-up of 6.04% or 2%+3.624€
depending on increasing price levels.

CH3: Pharmacy remuneration model* is based on a regressive mark-up that ranges from 12% to 0%, plus a progressive
fee per package that ranges from 3.68 € and 221.10€, according to increasing price levels; a fee per dispense (minimum
7.77€); and a fee for unit dose preparation (19.90€ per week).
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. operacdo
. luz verde DISPENSA DE MEDICAMENTOS HOSPITALARES EM FARMACIAS COMUNITARIAS E AO DOMICILIO

1. O que é a Operacao Luz Verde?
E uma resposta farmacéutica para os doentes que necessitam de medicamentos hospitalares e
evita a sua deslocacdo ao hospital apenas para aceder ao medicamento. Envolve farmacéuticos,
hospitalares e comunitarios, e articula esforcos de Hospitais, Distribuidores Farmacéuticos e
Farmacias Comunitarias, com apoio institucional da Ordem dos Farmacéuticos e articulagdo com
a Ordem dos Médicos e com o apoio da APIFARMA e da APAH. Tem como objetivos:

* Assegurar a continuidade do tratamento, prevenindo a interrupcao da terapéutica por
dificuldades no acesso aos servicos hospitalares;

* Reduzir significativamente a deslocagdo de doentes no pais, particularmente a
hospitais empenhados em responder a emergéncia de salde publica;

* Valorizar a intervengao farmacéutica como factor de confianga dos doentes;

* Garantir a seguranca e qualidade do novo circuito do medicamento aplicando as Boas
Praticas de Distribuicao.

2. Como funciona a Operagao Luz Verde?
E da exclusiva responsabilidade de cada hospital a avaliacdo e aprovacdo da possibilidade dos
doentes poderem aceder a medicacdo de que necessitam numa farmdcia comunitaria da sua
preferéncia.

Cada hospital conhece as necessidades dos doentes e pode solicitar a activagdo da operacgdo
contactando o doente e solicitando-lhe a indicagdo de uma farmacia da sua preferéncia. Todas
as 2.923 farmadcias do territdrio continental e ilhas estdao disponiveis, possibilitando a ampla
liberdade de escolha do doente. Através da LAF (Linha de Apoio ao Farmacéutico) é possivel
assegurar a articulagdo de todos os intervenientes para satisfazer a necessidade do doente em
relacdo ao medicamento de que necessita.

Para além do contacto directo com o hospital o doente pode recorrer a operagao através de 3
vias para solicitacbes externas pela LAF (linha 1400, associacdo de doentes ou através da
farmdcia da sua preferéncia) que ficam sujeitas a aprovagdo do respectivo hospital:
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Contacto a minha
Associagdo de Doentes

Contacto o
Hospital

Ligo para o
1400

Contacto a
minha Farmdcia

“Como posso levantar os
medicamentos hospitalares
na minha farmdcia?” *

[ Depende de aprovagdo pelo hospital onde levanta habitualmente a medicagdo

A (LAF) é o ponto de contacto central entre hospitais, farmacias, distribuidores, associa¢Ges de
doentes e linha 1400. A LAF articula as necessidades com todos estes elementos de forma a
permitir o mais importante: que o medicamento chega a farmacia comunitaria para ser
dispensado a pessoa, na farmacia ou no domicilio. A LAF é apenas assegurada por
farmacéuticos que se encontram sujeitos a obrigacGes de confidencialidade adicionais ao sigilo
profissional.

Aos Hospitais cabe ainda a disponibilizacdo dos medicamentos necessdrios para que os
distribuidores farmacéuticos possam assegurar a sua entrega nas farmacias envolvidas.

3. O que oferece a Operagao Luz Verde?

e Liberdade de escolha da farmacia de preferéncia do doente e com possibilidade de
entrega ao domicilio pela farmacia

e Garantia de confidencialidade garantida pelo sigilo profissional comum a todos os
farmacéuticos

e Transporte seguro de medicamentos entre hospitais e farmacias, com cumprimento
das Boas Praticas de Distribuicdo

e Gratuita para o doente e para o hospital

Durante este periodo de crise de emergéncia de saude publica pela COVID-19 as farmacias
comunitdrias oferecem a intervencdo farmacéutica relativa a dispensa destes medicamentos. A
Ordem dos Farmacéuticos, ANF, AFP e ADIFA suportam custos de preparagdo, desenvolvimento
e implementac¢do da operagdo. Os custos da operacgdo logistica sdo solidariamente suportados
pelos distribuidores farmacéuticos, podendo ser financiados eventualmente por fundos
angariados (Fundo de Emergéncia abem: COVID-19)
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4. Operacao Luz Verde em niimeros (dados de 23/03/2020 a 15/05/2020)

14.743 33
®

PROCESSOS APROVADOS HOSPITAIS COM

PELOS HOSPITAIS 8 690 PROCESSOS APROVADOS 2 2 7 5

: 1)

DISPENSAS NOTIFICADAS FARMACIAS SELECIONADAS
PELAS FARMACIAS POR DOENTES

1024 solicitacdes externas

(Através de AssociacGes de Doentes, Farmacias e linha 1400)
38% Aprovado pelo Hospital
57% Nao aprovado pelo Hospital
5 % em Avaliacao

TOP 5 DAS AREAS TERAPEUTICAS

Area Terapéutica Percentagem Doentes*
Antineoplasicos e imunomoduladores 53%
Antivirais para tratamento de HIV 23%
Sistema cardiovascular 8%
Esclerose multipla 7%
Sangue e orgaos hematopoéticos 6%

*Com dispensa de pelo menos 1 medicamento desta area terapéutica

Fonte: Operacdo Luz Verde

f#tvencerocovidl9
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LOCALIZACAO DAS
FARMACIAS SELECIONADAS
PELOS DOENTES

284 concelhos

com Farmacias selecionadas por doentes
de um total de 308 concelhos em
territorio continental e ilhas

15 distritos com mais de 50% das
farmacias a dispensar medicamentos hospitalares

6 distritos com mais de 90%

das farmacias a dispensar
medicamentos hospitalares

Fonte: Operagdo Luz Verde

Recolhas por Distribuidores Farmacéuticos da ADIFA*
(n=12729)

6000

5000

4000

3000

2000

15%

1000 251

recolhas com

Y cadeia frio

margo abril mai

H Kits recolhidos  E Kits de frio recolhidos

* Um dos hospitais participantes na operagdo promove a entrega dos medicamentos nas farmacias através da contratagdo de
transportador especifico, ndo estando estas recolhas contabilizadas no grafico. FONTE: ADIFA (Associagdo dos Distribuidores
Farmacéuticos)

#tvencerocovidl9
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A Operacao Luz Verde evita que os doentes se desloquem ao

Hospital apenas para aceder aos seus medicamentos
hospitalares.

ANTERIORMENTE, A DISTANCIA ERA PERCORRIDA PELOS
DOENTES*

155 m
Distancia min.

'

\“

*--" 100 Km 36,8
', Distancia média Voltas a Terra
-‘-n.,____)
3.487 km

1.472.814 Km

Percorridos na totalidade

Distancia max.

*Deslocacdo do doente de ida e volta da zona de residéncia (inferido pela localizagdo da farmacia
escolhida) até ao respectivo hospital

Fonte: Operagdo Luz Verde
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5. O que diz quem beneficia?

Associacdo Portuguesa da Psoriase (PSO Portugal) - Jaime Melancia, presidente

“A Operacdo Luz Verde revelou-se um enorme contributo para
0 bem estar de muitos doentes cronicos. A conjugagdo de
esforgos entre as entidades que regulam os medicamentos e
as que gerem a sua distribui¢cGo e dispensa, as ordens dos
Farmacéuticos e dos Médicos e os representantes dos doentes,
na defini¢do do processo organizacional, permitiu uma rdpida
e eficaz implementagcdo da operagdo. Esperemos que apds
esta situagdo de crise, possamos aproveitar o que agora
aprendemos para aperfeigoar a dispensa de medicamentos e
assim contribuir para uma melhor qualidade de vida dos doentes e uma melhor gestdo de recursos em
Saude.”

Evita — cancro hereditdrio - Tamara Hussong Milagre, presidente

“Os doentes oncoldgicos em fase aguda de tratamento e
imunodeprimidos sdo cidaddos em situagdo de maior
vulnerabilidade e necessitam de uma especial protegdo. A
Operagdo Luz Verde possibilita o acesso de proximidade a
medicamentos dispensados em regime ambulatdrio de farmdcia
hospitalar no atual contexto de pandemia por COVID-19
enquanto medida imperativa de Saude Publica.

Plataforma Sauide em Didlogo - Rosdrio Zincke,
presidente

“E uma resposta de proximidade que se impde, por permitir, de
forma segura e respeitando as regras de sigilo e
confidencialidade, que o0s medicamentos habitualmente
cedidos em contexto de ambulatério hospitalar, cheguem a
casa dos doentes ou a sua farmdcia.”

Sociedade Portuguesa de Esclerose Multipla (SPEM) -
Paulo Gongalves, vice-presidente

“O nosso objetivo é garantir que esta iniciativa passa a ser a
norma. Fizemos um estudo no ano passado que mostra que traz
maior eficiéncia no tratamento, mitiga o contdgio e traz maior
controlo dos sintomas das patologias. Em termos econdomicos
torna-se mais sustentdvel, ao mesmo tempo que o doente
beneficia da proximidade que ja tem com o seu farmacéutico
comunitdrio.”

#vencerocovidl9
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DISPENSA DE
MEDICAMENTOS HOSPITALARES

EM FARMACIAS COMUNITARIAS E AO DOMICILIO
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CEDENCIA EM AMBULATORIO DE MEDICAMENTOS
9 ' Uy DE DISPENSA EXCLUSIVA HOSPITALAR:

IMPACTO DA INTERVENCAO DAS FARMACIAS
CEfa r COMUNITARIAS

centro de estudos e
avaliacao em saude

. Resultados preliminares
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Nota metodoldgica

Objetivo: Medir o valor gerado pela interven¢dao da Farmdacia Comunitdria na dispensa de medicamentos de
dispensa exclusiva hospitalar.

Desenho do Estudo

Ultima visita Visita a :
a Farmacia Farmacia Inquérito telefénico Através do
hospitalar Comunitaria apos primeira visita a Farmdacia Sistema

informatico
4 N ( 3
Aplicacao de Consentimento informado, livre e
Esclarecido.
. . L. Caracterizagao da
Aplicacao de questionario: A L
s . - , terapeutica
e Caracterizagao Sociodemografica e Clinica .
. dispensada
* Acesso ao local de dispensa
e Satisfacdao com a dispensa
* Preferéncias dos participantes
\ J y,
Infosaude - ® ®

44444444 CAO E FORMAGAOD EM SAUDE

Periodo de recolha de dados



Nota metodoldgica

Populacao e amostra Variaveis exploradas neste resumo do Relatério Preliminar

Amostra de 600 utentes participantes na
Operacao Luz Verde, selecionada
aleatoriamente, com pelo menos uma
dispensa de um medicamento de dispensa
exclusiva hospitalar através da Farmacia
Comunitaria a data da entrevista telefdnica.

Caracterizagao sociodemografica

* Data de nascimento

* Sexo

* Situacgao profissional

* Dispensa ao proéprio ou cuidador

* Residéncia (codigo postal 4 digitos)

No Relatério  Preliminar _previsto _em Caracteriza¢do da dispensa
protocolo, apresentam-se os resultados dos  Data da dispensa
utentes entrevistados até 25/06/2020. * N2 registo medicamento

* Caracterizagao do medicamento dispensado

PREMs: Patient reported experience measures

* Avaliacdo da satisfacdo com o servico

* Avaliacdo do tempo de espera

* Avaliacdo do acesso e comodidade (transporte e tempo de deslocacao)

* Avaliagdo do absentismo
* Avaliacdo da importancia do servico

Infosaude
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Ethics Clearance

* Protocolo de estudo
* (Questionarios

e Consentimento informado

Ultima visita a Visita 3
Farmacia Farmacia
hosp+'ta|ar Coml#witéria

& H b

Inquérito telefénico
apos primeira visita a Farmacia

Através do
Sistema
informatico

4 N\
Aplicagdo de Consentimento informado, livre e
Esclarecido.

Aplicagdo de questionario:
. Caracterizagdo Sociodemogréfica e Clinica
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terapéutica
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. Acesso ao local de dispensa dispensada

. Satisfacdo com a dispensa

. Preferéncias dos participantes
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Resultados

Resumo de resultados preliminares obtidos
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Dispensa de medicamentos hospitalares

|
Areas Terapéuticas
* A 15de Junho, contabilizavam-se 17.065 Total doentes?
processos aprovados pelos 48 Hospitais Indicagao terapéutica do medicamento
/ Centros Hospitalares participantes no n=10745
projeto e 2.344 Farmacias Oncologia, n (%) 2533 (23,6)
Comunitarias.
VIH, n (%) 2525 (23,5)
* As areas terapéuticas mais prevalentes
] Transplante, n (%) 1562 (15,5)
dos doentes com dispensas efetuadas e
registadas no sistema informatico Transplante / Doenca de Crohn / Colite Ulcerosa, n (%) 1505 (14,0)
(Sifarma®) sdao a Oncologia e a infecao
pelo VIH. Esclerose Multipla, n (%) 786 (7,3)
Hipertensdo, n (%) 529 (4,9)

A classificagdo da indicagdo terapéutica foi realizada de acordo com a respetiva DCI e consulta das indicagbes
terapéuticas nos RCMs no INFARMED/EMA. Andlise pelo Centro de Informagdo do Medicamento e
Intervencbes em Saude (CEDIME), Unidade de Gestdo e Conhecimento (UGC) e Escola de Pés-Graduacdo de
Saude e Gestdao (EPGSG).

@ com dispensa de pelo menos um medicamento da respetiva drea terapéutica

Infosaude -
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Dispensa de medicamentos hospitalares

Estimativa da distancia evitada pelos utentes para levantar a sua terapéutica

ANOVACAO E F

A distancia entre a farmacia comunitaria
e o Hospital/ Centro Hospitalar foi
utilizada para estimar a distancia
evitada pelos utentes para levantar a
sua terapéutica (endpoint surrogate).

Em média, cada doente percorre mais
99,5 km (DP+190,6) (viagem de ida e
volta) para levantar o0s seus
medicamentos a Farmacia Hospitalar.

Esta estimativa tem duas limitacdes:

o Calcula a distancia em linha reta entre
os 2 pontos, tornando a estimativa
conservadora relativamente a distancia
real percorrida pelos doentes;

o Assume que o utente vive no local da
farmacia comunitaria, afetando a
estimativa por excesso.

Infosaude -

ORMACAD EM SAUDE cefar

Regidoes Auténomas

Total Continente .
(Agores e Madeira)
n=17058 n=17011
n=47
Distancia percorrida por
doente
Média (DP), km 99,5 (190,6) 92,3 (129,4) 2.694,5 (535,2)
Min — max, km 0,2 -3487,0 0,2-797,0 1.928,9-3.487,0
<25 km, n (%) 6.655 (39,0) 6.655 (39,1) 0(0,0)
[25-50[ km, n (%) 3.049 (17,9) 3.049 (17,9) 0(0,0)
[50-100[ km, n (%) 2.563 (15,0) 2.563 (15,1) 0(0,0)
[100-200[ km, n (%) 2.396 (14,0) 2.396 (14,1) 0(0,0)
[200-400[ km, n (%) 1.627 (9,5) 1.627 (9,6) 0(0,0)
> 400 km, n (%) 768 (4,5) 721 (4,2) 47 (100,0)
Distancia total percorrida por
1.713.185,0 1.583.848,0 129.337,0
todos os doentes (km)
Distancia total percorrida por
todos os doentes (voltas a 42,7 39,5 3,2

Terra)




Estudo de avaliacdo de impacto

|
|nquérito telefénico Caracterizagdo sociodemografica e clinica da amostra incluida no Relatério Preliminar
apods primeira visita a Farmacia Caracteristicas Total doentes
ey 7 s n=562
Comunitaria
Idade, anos
Média (DP) 55 (16)
Sexo Masculino, n (%) 284 (50,5)
Situagao Profissional, n (%)
Trabalhador 281 (50,4)
Reformado/pensionista 203 (36,4)
Desempregado 42 (7,5)
Estudante 9(1,6)
Outra 23 (4,1)
Indicagdes terapéuticas do medicamentos utilizados mais prevalentes, n (%)
HIV 144 (25,6)
Oncologia 112 (19,9)
Relatdrio Transplante 61 (10,9)
Pre“minar: Transplante / Doenga de Crohn / Colite Ulcerosa 55(9,8)
Esclerose Multipla 44 (7,8)
562 doentes Artrite Reumatodide / Psoriase / Artrite Psoriatica / Doenca de Crohn / Colite 19 (3,4)
responderam

- 7. A classificacdo da indicacdo terapéutica foi realizada de acordo com a respetiva DCI e consulta das indicacGes terapéuticas nos
ao inquérito ¢ ¢ P P ¢ P

RCMs no INFARMED/EMA, e consulta da documentagdo produzida pelo Centro de Informagdo do Medicamento e Intervencdes
em Saude (CEDIME), Unidade de Gestdo e Conhecimento (UGC) e Escola de Pés-Graduagdo de Saude e Gestdo (EPGSG).

3 com dispensa de pelo menos um medicamento da respetiva area terapéutica

Infosaude
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Acesso e meio de transporte

Nota metodoldgica: As deslocacdes na ultima visita a farmacia hospitalar e na primeira visita a Farmacia Comunitaria foram auto-reportadas pelos
doentes/ cuidadores por entrevista telefdnica. Foram questionarios sobre que meio(s) de transporte utilizaram (carro, transportes publicos (autocarro
urbano, autocarro suburbano, metro ou comboio), taxi, “a pé”, ou utilizando uma combinacao destes) e qual o tempo utilizado nessa deslocacao.

r L3 .o .o . .o
Numero de meios de transporte utilizados Tipo de meio de transporte
100,0% 98,1% 100,0%
p<0,0001
90,0% 84,2% 90,0%
80,0% 80,0%
70,0%
’ 700% 61 7%
60,0% 60,0% 55,2%
50,0% 50,0% 43,6%
40,0% 40,0% 33,9%
30,0% 30,0%
20,0%
6 13,5% 20,0%
10,0% 9,4%
] 1’9% 2,3% 0’0% 10’% ] 5’0%
0,0% T e— - 2,2% 0,7%
0,0% — I
1 transporte 2 transportes 3 transportes
Carro Transportes publicos Apé Taxi
" Farmacia Hospitalar M Farmacia Comunitaria . Farmacia Hospitalar W Farmacia Comunitaria

Cerca de 55,2% (n=229) utentes reportou ter ido “a pé” para a Farmacia Comunitaria, enquanto que o

carro representa o meio de transporte mais utilizado caso a deslocacdo fosse para a Farmacia Hospitalar

(n=297, 61,7% dos casos). A distribuicdo do numero de casos por tipo de transporte apresenta diferencas
oL estatisticamente significativas para todos os meios de deslocagao.




Tempo de deslocagao e Absentismo

Nota metodoldgica: Os participantes no estudo foram questionados sobre o tempo que demorou a sua ultima deslocacdo a farmdcia hospitalar e a
sua primeira visita a farmdcia comunitdria. No caso dos individuos que reportaram ter trabalho foram questionados sobre se faltaram ao trabalho e,
se sim, quanto tempo tiveram de faltar ao trabalho para ir levantar a sua medicacao.

Tempo de deslocagao Absentismo
100,0% 99,5%
Os participantes reportaram um tempo médio de deslocacdo a 90,0% p<0,0001
Farmacia Comunitaria de 15 minutos, significativamente inferior 80,0% 1 7%
aos 119 minutos reportados caso a deslocacdo tivesse sido a 20.0% '
Farmacia Hospitalar. 60,0%
. - . 50,0%
Farmacia Farmacia
. I c . ’ . 40’%
Hospitalar omunitaria p-value 30,0%
n=479 n=414 20,0% 13,9% 14,3%
T de deslocacdo (min) 10,0% . 0,5% 0,0%
empo de deslocagdo (min ,5% ,0%
P ¢ 0,0% I I
Média (DP) 119 min (112) 15 min (13) Ndo faltei ou faltei menos Meio dia 1 dia
. , , . . <0,0001 de meio dia
Mediana (min—max) | 90 min (1-1200) | 10 min (2-105)
. Farmacia Hospitalar B Farmacia Comunitaria

Infosaude -

INOVAGAO E FORMA A0 EM SAUDE cefar

Para levantar a sua medicacdo na farmdcia comunitaria, 99,5% dos participantes reportaram
gue nao faltaram ou faltaram menos de meio dia ao trabalho. Relativamente a sua ultima visita
a farmacia hospitalar, 28,3% reportaram faltar pelo menos meio dia ao trabalho.




Tempo de espera no local de dispensa

Nota metodoldgica: Os participantes no estudo foram questionados sobre o tempo de espera para ser atendido na sua ultima visita a farmacia
hospitalar e na sua primeira visita a farmacia comunitaria.

Tempo de espera

Os participantes reportaram, em média,
um tempo de espera significativamente
diferente na dispensa de medicamentos
de dispensa exclusiva hospitalar nas n=481 n=415
Farmdcias Comunitdrias (9 minutos) Tempo de espera (minutos)
comparativamente a dispensa nas Média (DP) 21 min (26) 9 min (11)

: : <0,0001
Farmacias Hospitalares (21 minutos). Mediana (min — méx) 10 min (0-180) 5 min (0-120)

Farmacia Farmacia

Hospitalar Comunitaria p-value

Infosaude
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Satisfacdo com o servico de dispensa

Nota metodoldgica: Os participantes foram questionados acerca da satisfacdo com o servico de dispensa de medicamentos de dispensa exclusiva
hospitalar relativamente aos seguintes dominios: horario de atendimento, tempo que esperou para ser atendido, disponibilidade do farmacéutico
para esclarecer e ouvir questdes, condi¢des de privacidade e experiéncia global com o servico de dispensa. As respostas em cada dominio foram

avaliadas utilizando uma escala de Likert de 5 pontos [nada satisfeito; muito satisfeito]

Farmacia Farmacia
Hospitalar Comunitaria p-value
[média (DP); n] [média (DP); n]
Dominios da Satisfagao avaliados

Horario de atendimento 4,31 (0,91); 480 4,79 (0,52); 415 <0,0001
Tempo de espera 4,09 (1,04); 478 4,59 (0,69); 415 <0,0001
Disponibillidade do farmacéutico 4,60 (0,71); 433 4,71 (0,67); 369 0,0072
CondicGes de privacidade 4,18 (1,02); 478 4,43 (0,91); 408 <0,0001
Experiéncia global 4,33 (0,82); 479 4,69 (0,69); 436 <0,0001

Infosaude -
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Satisfacdo com o servico de dispensa

Horario de atendimento Tempo que esperou para ser atendido
1,3%
2,3%

Farmacia Hospitalar Farmacia Hospitalar

0,7%

Farmacia Comunitaria

0,5%
Farmacia Comunitaria

1,9% 0,7%

Disponibilidade do(a) farmacéutico(a) Condigoes de privacidade

0,7%
1,2% """ 2,5%

Farmacia Hospitalar Farmacia Hospitalar

1,4%
2,5%

Farmacia Comunitaria

Farmacia Comunitaria

0,5% 2,2%

Experiéncia global

0,8% 2,7%

Farmacia Hospitalar

1,1%

Farmacia Comunitaria

1,1%

Infosaud B Nada satisfeito ™ Pouco satisfeito = Nem satisfeito, nem insatisfeito ™ Satisfeito ™ Muito satisfeito
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Prestacdo do servico na Farmacia Comunitaria

Importancia da prestacao deste servigo pela farmacia comunitaria

“No dmbito da pandemia Covid-19, numa escala de 1 a 5, em que 1 é Muito importante e 5 Nada importante, qual a
importdncia que atribui a possibilidade de ter acesso aos seus medicamentos hospitalares nas farmdcias comunitarias?”

1,6%

0,2%

0,4%

B Nada importante ™ Pouco importante Nem muito, nem pouco importante = Importante ™ Muito importante

* 97,8% dos respondentes consideram importante ou muito importante
gue exista a possibilidade de ter acesso aos medicamentos de dispensa
exclusiva hospitalar na farmacia comunitaria.

Infosaude
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Prestacdo do servico na Farmacia Comunitaria

Liberdade de escolha do local de dispensa

“Numa escala de 1 a 5, em que 1 é Concordo Totalmente e 5 é Discordo Totalmente, concorda com a possibilidade de poder optar
entre levantar a sua medicagéo no hospital ou na farmdcia comunitaria, desde que tal nGo implique risco para a sua saude?”

2,3%
W Discordo totalmente m Discordo = Nao concordo nem discordo = Concordo ® Concordo totalmente
* 97,7% dos respondentes concordam com a possibilidade de optar pelo

local de dispensa dos seus medicamentos de dispensa exclusiva
hospitalar.

r r
Infosaude
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Prestacdo do servico na Farmacia Comunitaria

Local de preferéncia para ter acesso aos medicamentos num cendrio de pos-pandemia

“Se houvesse essa possibilidade, numa fase pds-pandemia Covid-19, onde optaria por levantar os seus medicamentos?”

100,0%

90,9%

90,0%
80,0%
70,0%

60,0%
50,0%
40,0%
30,0%
20,0%
9, 1% * 90,9% dos respondentes optariam por continuar a

- ter acesso aos seus medicamentos na Farmacia
Farmacia Comunitaria Farmacia Hospitalar Comunitaria

10,0%

0,0%

r r
Infosaude
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Prestacdo do servico na Farmacia Comunitaria _

Seguranca na visita a farmacia Comunitaria

“No dmbito da pandemia Covid-19, numa escala de 1 a 5, em que 1 é Nada sequro/nada confortavel e 5 Muito sequro/muito
confortavel, como se sente se tiver de visitar (1) a Farmdcia Hospitalar; (2) a Farmdcia Comunitdria.”

2,3%

Farmacia Hospitalar

1,8%

Farmacia Comunitaria

W Nada seguro B Pouco seguro “ Nem muito, nem pouco seguro I Seguro ® Muito seguro

* 87,2% dos respondentes sentem-se seguros ou muito seguros na
sua visita a farmacia comunitaria, em comparagao com 27,8% na
Farmacia Hospitalar (p<0,0001)

r r
Infosaude
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Discussao de Resultados Preliminares

Discussao

e Os resultados preliminares obtidos no presente estudo sugerem que o servico de dispensa de medicamentos de
dispensa exclusiva hospitalar nas Farmacias Comunitarias melhora o acesso, comodidade e satisfagao dos doentes.

 Os resultados evidenciam poupancas significativas da distancia de deslocacdao (em média, 99,5km por cada
dispensa), no tempo de deslocacdao e no tempo de espera no local de dispensa. Em doentes trabalhadores verifica-
se que 28,3% evitaram pelo menos faltar meio dia de trabalho, diminuindo as auséncias no trabalho (também com
impacto na privacidade face a auséncias repetidas)

e Os resultados evidenciam um aumento da satisfacdo com o servico de dispensa na farmdacia comunitaria. Sobre a
importancia do servico, os resultados revelam que os utentes ddao elevada importancia a disponibilidade deste
servico, a liberdade de escolha do local de dispensa e, em 90% dos casos, optariam por se manter na farmacia
comunitdria num cendrio de pds-pandemia COVID-19.

Limitacoes

. Os resultados apresentados sdo preliminares e é possivel que, pelo desenho de estudo adotado e pelo método de recolha de dados,
reflitam viés, nomeadamente de memoaria e de mensuragao.
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CEDENCIA EM AMBULATORIO DE MEDICAMENTOS DE DISPENSA EXCLUSIVA HOSPITALAR:
IMPACTO DA INTERVENCAO DAS FARMACIAS COMUNITARIAS.

Sumario Executivo

A resposta a epidemia COVID-19 levou a implementacdo de medidas de saude publica com o
objetivo de reduzir o risco de infecdo pelo SARS-Cov-2 e, dessa forma, melhorar a seguranca na
prestacdo de cuidados de saude. A cedéncia em ambulatério (farmdacia comunitaria ou ao
domicilio) de medicacdo de dispensa exclusiva hospitalar € um exemplo dessas medidas e foi
implementada com o objetivo de promover a dispensa destes medicamentos em condi¢des de

maior proximidade e seguranga para o doente.

Neste ambito, o Centro de Estudos e Avaliagdo em Saude (CEFAR) concebeu e implementou um
estudo com o objetivo de medir o valor gerado pela intervengao da farmdacia comunitaria na

cedéncia de medicamentos de dispensa exclusiva hospitalar?.

Até a data de 26 de junho de 2020 foram questionadas 562 pessoas. A idade média dos
participantes é de 55 anos, 49.5% sao do género feminino e as indicagdes terapéuticas dos
medicamentos dispensados mais frequentes sdo a infecdo pelo Virus da Imunodeficiéncia

Humana (VIH) (25,6%) e Oncologia (19,9%).

Sobre o acesso:

e Nas deslocagbes para a farmdcia comunitaria, cerca de 55,2% (n=229) dos utentes
reportou ter ido “a pé”, enquanto que o carro representa o meio de transporte mais
utilizado caso a deslocagao fosse para a farmacia hospitalar (n=297, 61,7% dos casos).

e Os participantes reportaram um tempo médio de desloca¢do a farmacia comunitaria
de 15 minutos, significativamente inferior aos 119 minutos reportados caso a
deslocagao tivesse sido a farmacia hospitalar.

e 99,5% reportou nao faltar ou faltar menos de meio dia ao trabalho para levantar os
seus medicamentos na farmacia comunitaria. Quando questionados sobre o tempo
que teriam de faltar ao trabalho caso a dispensa tivesse sido realizada na farmacia

hospitalar, 28,2% reportaram faltar pelo menos meio dia ao trabalho.

© CEFAR, 2020
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e Verificou-se uma diminuicdo estatisticamente significativa do tempo de espera na
farmacia comunitaria (9 minutos, em média), comparativamente a dispensa na

farmadcia hospitalar (21 minutos, em média).

Sobre a experiéncia com o servigo e o sentimento de seguranca:

e Observou-se um aumento dos niveis de satisfacdo com o servico de dispensa prestado
nas farmdacias comunitdrias comparativamente com as farmdcias hospitalares, e esse
aumento foi estatisticamente significativo para todos os dominios avaliados: hordrio de

atendimento, tempo de espera para ser atendido, condicbes de privacidade do local,

disponibilidade do farmacéutico e experiéncia global com o servico.

e 87,2% reportaram sentir-se seguros ou muito seguros em visitar as farmadcias
comunitdrias nesta fase de epidemia COVID-19, em contraste com 27,8% na farmacia

hospitalar.

Sobre a Liberdade de escolha:

e 97,9% dos participantes classifica como importante e muito importante a existéncia
deste servigo nas farmacias comunitdrias, e 97,7% concorda com a possibilidade de
poder optar pelo local onde pretende levantar a sua medicagao.

e 90,9% declarou que, numa fase pds-pandemia, se existisse essa possibilidade, optaria

por continuar a levantar os seus medicamentos na farmacia comunitaria.

Os resultados obtidos sugerem que a transferéncia da dispensa destes medicamentos para a
farmacia comunitaria resulta em ganhos significativos de acesso e melhoria da satisfacdo e do

sentimento de segurancga das pessoas utilizadoras do servigo.

Nota metodoldgica do Estudo. Foiimplementado um estudo de coorte, quasi-experimental, antes e depois, numa amostra aleatdria
representativa do universo de pessoas com dispensa de medicamentos hospitalares nas farmacias comunitdrias. Através da
aplicacdo de inquéritos telefdnicos, o estudo compara a dispensa em farmacia hospitalar com a farmdcia comunitéria nos seguintes
dominios: indicadores de acesso, medidas de experiéncia dos doentes (patient reported experiences — satisfagdo, seguranga e
liberdade de escolha do local) e medidas de resultados em saude (patient reported outcomes— adesdo a terapéutica e qualidade de
vida relacionada com a saude). Foi aplicado consentimento informado, livre e esclarecido aos individuos que aceitaram participar e
o estudo foi aprovado pelo Instituto de Bioética da Universidade Catdlica Portuguesa do Porto (ESR 03.2020). Os resultados aqui
apresentados sdo preliminares e ndo permitem ainda avaliar o impacto na adesado a terapéutica e na qualidade de vida relacionada
com a salde. Pela sua natureza, devem ser interpretados com cautela até disponibilizagdo do relatério final do Estudo.

© CEFAR, 2020
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O SETOR DA DISTRIBUICAO FARMACEUTICA DE SERVICO COMPLETO
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Fonte: Estudo Caracterizagdo e Impacto da Distribuicdo Farmacéutica em Portugal, Deloitte Consultores
Nota — No mapa estdo representados os armazéns logisticos dos Associados da ADIFA — Associagdo de Distribuidores Farmacéuticos. ADIEA | 2
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ASSOCIAGAO

TRANSFERENCIA DE MODO DEFINITIVO PARA COMUNITARIA  “
PRESSUPOSTOS

¢ A listagem de medicamentos a transferir de modo definito para dispensa em FARMACIA COMUNITARIA devera ser tdo extensa quanto possivel;

¢ A comparticipacdo dos medicamentos transferidos deverd ser similar em FARMACIA COMUNITARIA e FARMACIA HOSPITALAR, garantindo ao
UTENTE um acesso em condicBes similares, quer seja em ambiente HOSPITALAR como de FARMACIA COMUNITARIA;

£ A periodicidade de dispensa deverd ser equivalente em FARMACIA COMUNITARIA a existente em FARMACIA HOSPITALAR;

AREAS TERAPEUTICAS

&  Transicao de terapéutica oncoldgica (proposta inicial do INFARMED, I.P.);

§ Na generalidade, considera-se que a terapéutica disponivel a nivel do “ambulatério hospitalar” redne condicdes para a transicdo de modo
definitivo, desde que reunidas as condi¢cdes de seguranca;

§ Proposta de areas terapéuticas prioritarias a incluir na transicao inicial, a semelhanca da realidade dos congéneres Europeus:

HIV/SIDA;

Esclerose Multipla;
Artrite Reumatoide;
Insuficiéncia Renal;
Entre outros.

oY O O O O
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DISPENSA DESCENTRALIZADA EM FARMACIA COMUNITARIA
COM GESTAO HOSPITALAR
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FLUXOGRAMA | MODELO OPERACIONAL DE ACESSO A TERAPEUTCA EM FARMACIA COMUNITARIA (GESTAO CENTRALIZADA)
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PRESSUPOSTOS (MoDELO DE ACESSO EM PROXIMIDADE EM FARMACIA)

PRESSUPOSTOS OPERACIONAIS

) Direito de op¢do ao UTENTE, permitindo aceder a terapéutica em FARMACIA COMUNITARIA ou HOSPITAL de acordo com a sua preferéncia;

D) Stocks de medicamentos sao propriedade dos HOSPITAIS;

) HOSPITAL valida o cumprimento dos critérios clinicos do UTENTE para acesso a terapéutica em FARMACIA, assegurando a liberdade de escolha ao UTENTE;
) A PEM é transmitida pelos HOSPITAIS as FARMACIAS pré-selecionadas pelos UTENTES;

D) Em paralelo, o contetido da PEM (sem dados dos utentes) é transmitido ao DISTRIBUIDOR pré-selecionado pela FARMACIA, visando assegurar maior eficiéncia
no aprovisionamento do DISTRIBUIDOR (e, consequentemente, maior celeridade na entrega 8 FARMACIA);

) Principio de liberdade de escolha da FARMACIA pelo UTENTE e do DISTRIBUIDOR pela FARMACIA (trinémio UTENTE-FARMACIA-DISTRIBUIDOR);

D) A FARMACIA encomenda a terapéutica, com base numa PEM vdlida, sendo fornecida pelo DISTRIBUIDOR selecionado (processo VVM-Like, em que o Sistema
Informatico apenas permite a encomenda do conteddo da PEM e mediante uma prescri¢ao valida);

) O DISTRIBUIDOR articula-se com o TAIM/PRE-GROSSISTA, em nome do HOSPITAL, reduzindo a sobrecarga operacional dos servicos do HOSPITAL;

D) Os DISTRIBUIDORES realizam a gestao dos stocks propriedade dos varios HOSPITAIS garantindo que a entrega do respetivo stock se realiza apenas no caso de
encomendas de PEM emitidas pelo respetivo HOSPITAL;

) Quando seja necessario, a FARMACIA e o DISTRIBUIDOR asseguram a logistica inversa (devolucio da FARMACIA para o DISTRIBUIDOR);

D) Cumprimento das mais elevadas exigéncias regulamentares a nivel de BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO (incluindo cadeia de frio);

) Os DISTRIBUIDORES FARMACEUTICOS dispdem de uma capacidade operacional que permite abastecer as FARMACIAS COMUNITARIAS em todo o territdrio
nacional e regides auténomas;

D) Fiscalizacao das operagdes pela AUTORIDADE;
ADIFA | 7
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PRESSUPOSTOS (MoDELO DE ACESSO EM PROXIMIDADE EM FARMACIA)

PRESSUPOSTOS DE INFORMACAO

¢ Sistema de Informacdo (Armazém Virtual/Plataforma Central) agregador da informacéo relevante para todo o processo;

©  Stocks e transacdes (rececdo de stock e entrega as FARMACIAS) sdo registadas pelo DISTRIBUIDOR numa PLATAFORMA CENTRAL/ARMAZEM
VIRTUAL que permite aos HOSPITAIS e a AUTORIDADE monitorizar todo o processo;

©  Ainformacdo referente a dispensa na FARMACIA é transmitida ao HOSPITAL;

£ Sistemas e processos auditaveis pelos HOSPITAIS e AUTORIDADE;

PRESSUPOSTOS ECONOMICO-FINANCEIROS

¢ Negociacdo entre as Associacdes Setoriais e o Ministério da Saude (Programa contratualizado entre Estado e Associacdes Setoriais), através de um
protocolo de intervencao genérico e aplicavel de forma transversal, definindo o modelo de remuneracao pelo servico de distribuicao (ex.: fee);

§ Financiamento central (Ministério da Saude) do servico de acesso em proximidade da terapéutica hospitalar, estabelecido nos termos legais e
regulamentares aplicaveis;

£ Modelo de remuneracao que garanta a sustentabilidade e as condicOes para a cobertura e qualidade da rede de distribuicao, assegurando os mais
exigentes requisitos de boas praticas de distribuicao (diferenciacdao consoante o tipo de produto — ex.: temperatura ambiente ou cadeia de frio);

¥  Adesao a prestacao do servico de cada DISTRIBUIDOR através de declaracao de adesao, disponibilizada pela Associacao Setorial, que inclui os
requisitos e obrigacdes para a prestacdo de servico, partilha de informagdo, mecanismos de faturacdo/pagamento, etc.;

ADIFA | 8
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Pharmacy Dispensation
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Vetor 1 - Transferéncia da dispensa da farmécia hospitalar para a farmécia comunitéria

= A Lista de medicamentos a transferir deverd incluir desde logo as areas terapéuticas
visadas na nossa 12 reunido

Oncoldgicos
HIV/SIDA

Esclerose Multipla
Artrite Reumatoide
Insuficiéncia Renal

ANENENENEN

= Garantia de comparticipacdes iguais na dispensa hospitalar e na dispensa em farmdcia
comunitaria

= Fixacdo de Precos de Venda Hospitalar (PVH) para todos os produtos que ainda ndo tenha
sido efetuada essa atribuicdo

= Definicdo do critério das taxas de comparticipacdo e pagamento de fee aplicaveis neste
ambito.

Av. Anténio Augusto de Aguiar, n2 118-12 1050-019 Lisboa
Telefone: 213 193 860 | Fax: 213 193 869 | E-mail: groquifar@groquifar.pt | www.groquifar.pt
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Vetor 2 — Modelo Financeiro e Operacional para Dispensa de Proximidade de
Medicamentos

Modelo Financeiro

Definicdo de um PVP para todos os produtos enquadraveis neste ambito, que sera
calculado da seguinte forma:

PVP = PVH + Fee DG + Fee FA

Célculo do Fee de remuneracdo de servico ao Distribuidor por Grosso (DG) e a
Farmacia de Ambulatério (FA):

Fee DG - Valor unitario por unidade entregue na farmacia a negociar com as
entidades representativas do setor
Fee FA - Valor unitario a negociar com as entidades representativas do sector;

Modelo Operacional

1.

Produto deverd ser dispensado em meio hospitalar através de receita eletrdnica
(PEM);

Titular da AIM ou distribuidor designado, fornece produto ao Distribuidor por
Grosso a PVH;

Farmdacia de ambulatério efetua a dispensa de acordo com os requisitos definidos
para cada produto;

O utente suporta total ou parcialmente o valor do Fee DG + Fee FA calculado e o
valor ndo comparticipado (se aplicavel);

Farmdcia de ambulatério submete a ARS fatura para pagamento do valor

comparticipado da mesma forma que os produtos dispensados em meio
ambulatério.

Av. Anténio Augusto de Aguiar, n2 118-12 1050-019 Lisboa

Telefone: 213 193 860 | Fax: 213 193 869 | E-mail: groquifar@groquifar.pt | www.groquifar.pt
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Esquema:
TAIM/Pré-Grossista

Fornece a PVH
Fornece a PVH + Fee DG

Farmdcia
Dispensa a Fee FA + Fee DG

Utentes Reeembolsa a farmécia a PVH

Av. Anténio Augusto de Aguiar, n2 118-12 1050-019 Lisboa
Telefone: 213 193 860 | Fax: 213 193 869 | E-mail: groquifar@groquifar.pt | www.groquifar.pt
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Vantagens do Modelo Groquifar

Utentes
Melhoria de acessibilidade aos medicamentos de dispensa hospitalar pelos utentes;

Diminuicdo do custo ao acesso a medicamentos hospitalares por parte dos utentes
(sobretudo nas regides do interior do pais);

Distribuidores
Ganhos de escala por parte dos Distribuidores por Grosso (DG), que dispem de um
elevado nivel de servico e cobertura didria de 100% do territério nacional;

Farmdcia
Alargamento do ambito do servico farmacéutico no canal ambulatério, com uma
extraordinaria rede de pontos de dispensa em todo territério nacional;

Hospitais e Ministério da Saude

Libertacdo de recursos nos servicos farmacéuticos hospitalares para servigos
diferenciados

Encargos da medida sdo controldveis pelo Estado (os utentes podem suportar total ou
parcialmente o fee constante no modelo apresentado)

Av. Anténio Augusto de Aguiar, n2 118-12 1050-019 Lisboa
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ASSOCIAGAD PORTUBUESA DE MEDICAMENTOS GENERICOS E BIDSSIMILARES

Exmo. Sr. Vice-Presidente do INFARMED, I.P.
Dr. Antdnio Faria Vaz

Parque de Saude de Lisboa

Avenida do Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Oeiras, 20 de agosto de 2020

ASSUNTO: Projeto de Dispensa de Proximidade de Medicamentos - contributos da APOGEN

Exmo. Sr. Vice-Presidente do C.D. do INFARMED I.P.,

No seguimento da teleconferéncia realizada no passado dia 04 de agosto e do convite que nos foi dirigido,
para nos pronunciarmos sobre o Projeto de Dispensa de Proximidade de Medicamentos, a APOGEN -
Associagao Portuguesa de Medicamentos Genéricos e Biossimilares — vem por este meio apresentar, com base
na informagdo atualmente disponivel, algumas propostas sobre os eixos de acdo a desenvolver pelo nomeado

Grupo de Trabalho.

Por principio, a APOGEN é favoravel a todas as medidas que minimizem os constrangimentos ao acesso pelos
utentes a medicamentos de forma equitativa, racional e eficiente.

Todavia, na nossa perspetiva, a implementacdo de modelos de proximidade sé é viavel se alicercada numa
prescrigao racional geradora de ganhos de eficiéncia para o sistema de sauide, contribuindo, assim, para a sua
sustentabilidade, e simultaneamente nao comprometedora da sustentabilidade dos diferentes atores na cadeia
de valor do medicamento.

Nesse sentido, assinalamos que os medicamentos genéricos e biossimilares, em execugdo da garantia do
acesso de todos os cidaddos, independentemente da sua condicao econdmica, aos cuidados da medicina
preventiva, curativa e de reabilitagdo, s assumem verdadeiramente o seu valor quando estdo efetivamente

a disposicao dos doentes.

E, assim, fundamental criar as condicdes necessarias para garantir o acesso generalizado da populacdo aos
medicamentos, minimizando, na medida do possivel, o risco de ruturas — de acordo com o Index Nacional do
Acesso ao Medicamento Hospitalar 2019, as ruturas sdo consideradas um problema grave por 100% dos

hospitais inquiridos, afetando essencialmente os medicamentos genéricos devido ao seu baixo preco. De resto,
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frisamos que, de acordo com o mesmo estudo, os hospitais, quando confrontados com a rutura do
medicamento, optam frequentemente pela obtencao do mesmo por importacdo, onerando o sistema de saude.
Também no Estudo da Indisponibilidade do Medicamento desenvolvido pela New Angle para o Infarmed, I.P.,
em junho de 2019, uma das recomendacdes para a mitigacdo de ruturas passava pela revisao do regime de
fixacdo e de atualizacdo de pregos, mais concretamente no momento do términus do direito de patente.

Com o enquadramento que antecede, entendemos oportuno colocar a consideragdo de V. Exa. as seguintes

propostas:

Eixo de Acdo 1

“Para determinados medicamentos com prova de eficacia e seguranca, e ja com genéricos comercializados,
elaborar legislacao que possibilite a transferéncia de modo definitivo de dispensa em farmacia hospitalar para
dispensa em farmacia comunitaria.”
Considerando que a lista de medicamentos abrangidos por esta alteragdo nao é do conhecimento da APOGEN,
ndo nos é possivel avaliar a sua conveniéncia para o doente, os ganhos de eficiéncia que pode gerar para o
SNS e o contributo para a sustentabilidade dos agentes da cadeia do medicamento. De todo o modo,
entendemos ser importante, alids essencial, que as tecnologias de salde abrangidas por este eixo de acdo
resultem de um estudo que inclua uma comparagdo com as praticas em outros paises europeus.
O Decreto-Lei n.° 115/2017, de 7 de setembro, que alterou o Sistema Nacional de Avaliacao de Tecnologias
de Saude, estatui nos artigos 25.0 e 27.9 os critérios para a avaliagdo prévia de medicamentos sujeitos a
receita médica que se destinem a ser adquiridos pelas entidades tuteladas pelo membro do Governo
responsavel pela area da saude, cabendo ao titular da AIM do medicamento o 6nus da prova quanto ao valor
terapéutico acrescentado ou a sua equivaléncia terapéutica e a sua vantagem econdémica. O prego assim
atribuido (PVH) é o considerado adequado para a tecnologia de salde avaliada e esse valor é independente
do local de dispensa — farmacia hospitalar ou farmacia comunitaria.
Os precos considerados nos processos de contratagdo publica (centralizados ou a nivel hospitalar) resultam
da conjugacao de duas variaveis criticas — grandes volumes num horizonte temporal definido - que ndo estao
garantidas quando a dispensa é feita na farmacia comunitaria; os precos submetidos nos processos concursais
ndo sao extrapolaveis para a dispensa em ambulatério onde o TAIM ndo tem qualquer garantia sobre os
volumes que vao ser consumidos ao longo do tempo.
Assim propomos:

e O PVP das tecnologias de saude cuja dispensa transita da farmacia hospitalar para a farmacia

comunitaria deve resultar do PVH atribuido em sede de avaliagao prévia acrescido das margens do

grossista e da farmacia de acordo com a Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de junho.
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Eixo de Acdo 2

“Para medicamentos em que se deve manter a gestao hospitalar, mas cuja dispensa pode ser descentralizada
centrado nas preferéncias do doente, desenvolver os requisitos ao circuito prescricdo, dispensa, distribuicdo,
monitorizacao e gestdo que devem ser adotados nos regimes de dispensa de proximidade que as entidades
desenvolvam.”

A descentralizacao focada no doente tem de estar integrada numa estratégia que promova o aumento da
eficiéncia e o valor em cuidados de salde através de um alinhamento entre os hospitais e a rede de cuidados
primarios.

Ao assegurar a conveniéncia do doente, o equilibrio entre os diferentes agentes da cadeia de valor tem de ser
salvaguardado por forma a garantir a viabilidade financeira das tecnologias de salide mais acessiveis e a
sustentabilidade do negdcio dos respetivos operadores/agentes econdmicos, minimizando, entre outros, o

risco de ruturas.

Considerando a apresentacdo, pela Sr.2 Dr.2 Margarida Oliveira, dos resultados do inquérito realizado a uma
amostra de 40 doentes, segundo a qual 84,6% dos doentes mantém a preferéncia em aceder ao medicamento
através do hospital onde é gerada a prescricdo e a preferéncia dos restantes 15,4% se reparte entre a entrega
ao domicilio, recolha no Centro de Saude/hospital de proximidade ou recolha na farmacia comunitaria, afigura-
se-nos importante que a dispensa de proximidade assegure as diferentes alternativas, nao privilegiando um
determinado circuito em detrimento dos restantes.

Sendo os medicamentos genéricos e biossimilares um instrumento estrutural de poupanca e de
sustentabilidade financeira para as familias portuguesas e para o orgamento geral do Estado, a APOGEN

propOe 0 seguinte:

e Os cadernos de encargos dos procedimentos concursais para a aquisicao destes medicamentos devem
identificar expressamente:
a) Quem é a entidade emissora da(s) Nota(s) de Encomenda(s);
b) Os possiveis locais de entrega dos medicamentos objeto do futuro contrato de aquisicdo de
medicamentos;

c) A entidade pagadora

e Os processos concursais devem identificar, por tecnologia de saude, qual a distribuicao de volumes
pelos diferentes circuitos para que as propostas a concurso incorporem os custos decorrentes desse
servico, refletindo-o adequadamente, em resultado da necessidade de investimento adicional nos

servicos de distribuicdo pelo proponente;

3
B 4shasrmapoaips o~ medicirnes
hogeniiapagen pi (€ ior europe

@ Edticio Oniren Office | Fus Marechal Teixsira Bobalo (Eﬁ 51 214

2'Ci2780271 Dairas. Fortugsl 1351 214 411 722 www.apogenpt



apogen e

ASSOCIAGAD PORTUBUESA DE MEDICAMENTOS GENERICOS E BIDSSIMILARES

e Aindustria farmacéutica representada pela APOGEN em cumprimento das boas praticas de distribuicdo
assegura a qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos genéricos e biossimilares dispensados

na farmacia hospitalar ou através de dispensa de proximidade.

Nao obstante, o segmento da industria farmacéutica representado pela APOGEN entende que, com o
contributo natural dos medicamentos genéricos e biossimilares para a sustentabilidade do servigo nacional de
salde ('SNS’) a que acrescera, entao, a incorporacdo dos custos de distribuicdo necessarios para a
implementacdo de circuitos alternativos de dispensa de proximidade, contribuird significativamente para a
almejada distribuicdo de medicamentos em proximidade, ndo podendo, naturalmente, suportar quaisquer

outros custos, concretamente os reclamados por outros agentes da cadeia de valor do medicamento.

Certos da melhor atengdo de Vossa Exceléncia, ficamos ao dispor para qualquer esclarecimento adicional que

se mostre necessario ou conveniente e apresentamos 0s nossos melhores cumprimentos,

(? | A Diregdo da APOGEN
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Exmo. Sr. Vice-Presidente do INFARMED, I.P.
Dr. Antdnio Faria Vaz

Parque de Saude de Lisboa

Avenida do Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Oeiras, 07 de outubro de 2020

ASSUNTO: Projeto de Dispensa de Proximidade de Medicamentos - contributos da APOGEN

Exmo. Sr. Vice-Presidente do C.D. do INFARMED I.P.,

No seguimento da Ultima reunido com V. Exa. e representantes do Grupo de Trabalho para a Dispensa de
Proximidade de Medicamentos, em que nos foi apresentado o resultado dos trabalhos realizados pelo grupo,
receamos que algumas das propostas apresentadas, se implementadas, conduzam ao desaparecimento de
mais medicamentos genéricos e biossimilares do mercado comprometendo o acesso da populacao ao

medicamento e a geracao de ganhos em salde e econdmicos.

Como é do conhecimento de V. Exa., nos Ultimos meses, a indUstria farmacéutica que produz e comercializa
medicamentos genéricos e biossimilares enfrentou um aumento significativo dos custos devido aos
constrangimentos provocados pela pandemia por COVID-19. Estimamos que o impacto tenha sido na ordem
dos 20%. Acrescem, ainda, os aumentos de custo provocados pela implementacao de novos requisitos
regulamentares e de qualidade, consolidacdo dos produtores de matérias-primas e das plataformas industriais,
implementacado da “Diretiva dos Medicamentos Falsificados” e Brexit.

Este aumento de custos, sem possibilidade de os refletir nos precos dos medicamentos, conduziu a

inviabilidade financeira de muitos medicamentos e gerou um progressivo aumento das ruturas dos mesmos.

Neste contexto, ndo ha mais espaco para redugbes no preco dos medicamentos genéricos e biossimilares,
porque tal provocaria a inviabilidade econdmica dos fornecedores destas tecnologias de salde e esgotaria o
papel que representam para o acesso, a sustentabilidade e a preservacdo do SNS a longo prazo. Além disso
teria um impacto significativo noutras geografias, onde Portugal é pais de referéncia, fomentaria a exportagao
paralela e limitaria a nossa capacidade de exportagdo com graves consequéncias para a economia,
particularmente quando atravessamos uma crise sem precedentes.

Nesse sentido, consideramos que para a lista de medicamentos genéricos apresentada no ambito do Eixo de

Acdo 1 - “Para determinados medicamentos com prova de eficicia e segurancga, € ja com genericos
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comercializados, elaborar legislagdo que possibilite a transferéncia de modo definitivo de dispensa em farmacia
hospitalar para dispensa em farmacia comunitaria” — o PVP atribuido pelo avaliador, que ja traduz a sua
vantagem econdmica, € o preco considerado adequado para a sua comercializagdo em regime de ambulatério.
O eventual aumento da despesa, associado a dispensa de proximidade, sendo uma medida politica da maior

relevancia para a pessoa com doenga, pode e deve ser contemplada no ambito do Orcamento do Estado.

Quanto ao Eixo de Acao 2 - “Para medicamentos em que se deve manter a gestdo hospitalar, mas cuja
dispensa pode ser descentralizada centrado nas preferéncias do doente, desenvolver os requisitos ao circuito
prescricdo, dispensa, distribuicdo, monitorizacdo e gestiao que devem ser adotados nos regimes de dispensa
de proximidade gue as entidades desenvolvam’” - a descentralizacdo focada no doente tem de estar integrada
numa estratégia que promova o aumento da eficiéncia e o valor em cuidados de saude através de um
alinhamento entre os hospitais e a rede de cuidados primarios.

Ao assegurar a conveniéncia do doente, o equilibrio entre os diferentes agentes da cadeia de valor tem de ser
salvaguardado por forma a garantir a viabilidade financeira das tecnologias de salde mais acessiveis
minimizando o seu risco de ruturas, pelo que, o custo associado a dispensa de medicamentos em proximidade

deve ser mantido ao nivel da gestdo hospitalar.

Certos da melhor atencdo de Vossa Exceléncia, apresentamos 0s nossos melhores cumprimentos.

Q | A Diregdo da APOGEN
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MEDICAMENTOS DISPENSADOS POR FARMACIA HOSPITALAR EM REGIME DE
AMBULATORIO NUM REGIME DE PROXIMIDADE

Tem vindo a ser estudada a possibilidade de alguns medicamentos dispensados em meio hospitalar
poderem ser dispensados em regime ambulatério, permitindo um regime de maior proximidade do
utente. Esta situacdo tem por base o maior conhecimento e a evolugdo da experiéncia adquirida
com determinados medicamentos, no que diz respeito a sua seguranca e as necessidades especificas

dos utentes.

A par, a crise de saude publica, causada pela pandemia de COVID-19, obrigou a implementacdo de
medidas de seguranca que alteraram profundamente a vida social e as actividades assistenciais, com
impacto na acessibilidade dos doentes a medicagdo dispensada através dos hospitais. Varias foram
os modelos de proximidade encontrados por forma a garantir, da melhor forma possivel, o acesso

dos doentes as suas terapéuticas.

Neste sentido, o Ministério da Saude criou um grupo de trabalho para estudar a dispensa de
proximidade de medicamentos, com o objectivo de avaliar e identificar solu¢cdes para elaborar
propostas de medidas que permitam a aplicagdo de um modelo com implantagdo a nivel nacional,
de forma descentralizada e em seguranga, minimizando os constrangimentos dos utentes, e,
consequentemente, favorecendo, potencialmente, a adesdo a terapéutica e os resultados em

saude.

A APIFARMA vem por este meio comentar os objetivos que estdo subjacentes a criacdo deste Grupo

de Trabalho.
Entende-se estarem em cima da mesa dois objetivos:

12 Objectivo: Transferéncia de medicamentos, com prova de eficacia e seguranca e ja com
genéricos comercializados, de dispensa em farmacia hospitalar para dispensa em farmacia

comunitaria.

22 Objectivo: dispensa descentralizada de medicamentos em que deva manter-se a gestao

hospitalar.

Pode ainda equacionar-se a alteragdo legislativa de ajustamento do conceito de Receita Médica

Restrita tendo por base o espirito da Directiva, face ao existente nos outros paises europeus.

Sobre os objectivos acima mencionados, a posicdo da APIFARMA é a seguinte:
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12 Objectivo:

A APIFARMA ¢ favordvel a esta alteracdo, mediante dados resultantes de um estudo europeu
comparativo, desde que sejam tomadas medidas que permitam um acesso adequado e continuado
dos doentes a medicacdo, sendo por isso importante que sejam eliminados contratos com “cap”
para estas moléculas, caso existam, e tomadas medidas que reduzam o risco de exportacdes e
consequente desabastecimento desses medicamentos em Portugal.

A APIFARMA defende que a introducdo destes medicamentos deve ser realizada pelas regras
normais do abastecimento, precos e margens do ambulatdrio e nunca por compra centralizada e

distribuicdo pela farmacia.

22 Objectivo:

A APIFARMA ¢é a favor dos modelos que garantindo proximidade, seguranca e efetividade da
terapéutica, vao de encontro as necessidades dos doentes. A APIFARMA entende que para os
medicamentos de uso exclusivo hospitalar, “devido as suas caracteristicas farmacoldgicas, a sua
novidade, ou por razdes de saude publica”, devem ser as entidades prescritoras a definir os meios
e os veiculos para o assegurar e de preferéncia através de instrumentos que integrem o SNS. Esta
integragdo permitird aumentar a relagdo entre hospitais prescritores e rede de salde primaria,
facilitando a gestdo integrada da doenca e do doente, possibilitando a realizagdo de estudos clinicos

e epidemioldgicos no contexto da vida real.

Assim, defende que, dependendo do contexto, patologia, utente, classe terapéutica, organizagao
do sistema de salde da area geografica, sera responsabilidade de cada hospital onde é originada a
prescricao a decisao da alternativa: dispensa prdpria ou contratualizacao da descentralizada. Esta
contratualizacdo podera ser realizada com Centro de Saude, Farmdcia comunitdria, entidade da
RNCCI, hospital de proximidade, entrega ao domicilio, ou outra. Esta posi¢cdo é reforgada pelos
resultados do inquérito que connosco partilharam, segundo a qual, a grande maioria dos doentes
preferem manter o acesso ao medicamento através do hospital onde é gerada a prescri¢do, ndo

devendo por isso priveligiar-se um modelo ou operador, em detrimento dos demais.

A APIFARMA gostaria de realgar que concorda com o principio geral, sendo que o custo associado a

dispensa de medicamentos em proximidade deve ser mantido ao nivel da gestdo hospitalar.

APIFARMA | 03.09.2020 2
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ANEXO 4

PROJETO TARV I E I

Os projetos TARV | e Il foram desenvolvidos no Centfro Hospitalar Universitdrio de
Lisboa Central, E.P.E - Hospital de Curry Cabral (CHLC, EPE-HCC), e visaram avaliar
e comparar as condicdes de dispensa de medicamentos para infecdo por
VIH/SIDA no hospital com as condicdes de dispensa na farmdcia de oficina

escolhida pelos utentes.

O CHLC, EPE - HCC, tem uma populacdo de 3397 doentes portadores de HIV, de
um total nacional de 39 820 (fonte: Relatdrio Infecdo VIH e SIDA em Portugal 2019,
Instituto Ricardo Jorge). Do total destes doentes, verificou-se existirem no estudo
TARV | (1915 doentes) que cumpriam os critérios de elegibilidade. Do total destes
doentes, 795 doentes manifestaram vontade de participar nesse estudo

cancelado anteriormente a realizacdo do estudo TARV .

Sendo os critérios de inclusdo do estudo TARV Il sobreponiveis aos critérios de
inclus@o do estudo TARV I, dos doentes que anteriormente tinham manifestado a
sua vontade de participar nesse estudo, 490 doentes, que representam uma
percentagem de 14,424 % da populacdo atualmente seguida no Servico de
Doencas Infeciosas do CHLC, EPE - HCC portadora de VIH e 1,23 % da populacdo
nacional, foram informados e esclarecidos sobre a realizacdo do estudo TARV Il e

decidiram participar apds o assentimento formal em consentimento informado.

Do acompanhamento que foi feito do projeto, tanto por parte do Centro
Hospitalar, pelo Infarmed e pelas associacdes ANF e AFP, ndo foram detetados
problemas, quer de acesso d medicacdo, quer de falta de adesdo ou idas 4s

consultas.

As farmdcias aderiram ao projeto, realizando a formagcdo na Ordem dos

Farmacéuticos, e acolhendo os doentes, quando 0s mesmos as escolhiam.

No projeto piloto TARV Il ndo foi realizado um inquérito de satisfacdo direto ao

doente.
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Os principais problemas identificados com este projeto piloto estdo relacionados
com a dificuldade de alargamento do mesmo a nivel nacional, por dificuldade de
compatibilidade entre sistemas informdticos do Centro Hospitalar e das diversas
farmdcias comunitdrias, bem como a distribuicdo da medicacdo a partir do
centro hospitalar até as farmdacias comunitdrias, de modo a que todo o processo

seja rastredvel.
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MAPEAMENTO DOS PROJETOS PILOTO PRE-PANDEMIA

Centro Hospitalar Tondela Viseu

PEMPROXI
N° de Doentes 13 doentes
envolvidos
Critérios para adesdo - Apds consulta farmacéutica (depois de verificado com o
ao Projeto médico assistente que o doente estd clinicamente estdvel e

que ndo é previsivel alteracdo da terapéutica a curto prazo):

— Taxa de adesdo verificada superior a 90%;

— Intervalo entre consultas de 4-6 meses ou mais;

— Fatores que impossibilitam/dificulfaom uma deslocacdo
periddica a FH (dist&ncia, hordrio laboral incompativel, idade
avancada, dificuldade de mobilidade/incapacidade, falta de
cuidador)

— Compreensdo, aceitacdo e compromisso escrito do projeto
proposto;

— Compromisso de cumprimento do plano tferapéutico e
consciéncia de que é responsdvel pela correta conservacdo e
guarda dos farmacos;

— Consulta farmacéutica presencial obrigatéria pelo menos 1 vez
entre consultas e agendamento da mesma.

Grupo Terapéuticos/ — Oncologia
Medicamentos — Doencas autoimunes
- IRC
—  Esclerose MUltipla
- ELA
Circuito de —  Prescricdo hospitalar;
dispensa/distribuigdo —  Validagdo da prescricdo pelo FH;

— Dispensa e acondicionamento em embalagem opaca
rotulada com nome, morada e contacto do doente;

— Registo no portal da fransportadora confratada para fazer o
levantamento;

— Transporte pela empresa contratada;

—  Entrega na farmdcia comunitdria de proximidade escolhida
pelo doente e que aceitou receber e dispensar a terapéutica;

— Retorno da informacdo de entrega através de documento
assinado/email enviado pela FC/doente.

Vantagens e Vantagens

constrangimentos — Acessibilidade ao medicamento mais facilitada
— Supostamente uma melhor adesé@o a terapéutica
— Menor absentismo laboral
— Menor despesa com transportes
— Resposta a necessidades sociais e econdmicas

Constrangimentos

— Dificuldades de comunicacdo e reforno de informacdo
imediata por ndo existir um sistema automatizado de
comunicacdo entre todos os intervenientes.

— Deficiéncia de recursos humanos (FH) que permitam selecionar
e ceder para um maior nUmero de doentes que poderiam
beneficiar com a implementacdo do projeto de proximidade
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Centro Hospitalar Universitdrio de Coimbra
PEMPROXI

N° de Doentes
envolvidos

4700 doentes

Critérios para adesdo
ao Projeto

— Doente com situacdo cinica estabilizada e capacidade de
compreensdo e leitura do plano terapéutico prescrito

- Selecdo da farmdcia de proximidade pelo doente, e recolha
pelo préprio, junto dessa farmdcia, de consentimento escrito
para participar no PemProxi

— Enfrega pelo doente de consenfimento informado escrito

— Aceitacdo, por parte do doente e das farmdcias de
proximidade da colaboracdo atfiva no programa.

— Existéncia de condicdes estruturais e de recursos aprovadas
pelo Conselho de Administracdo

— Todo o processo se inicia com uma Consulta Farmacéutica
(procedimento suspenso durante o estado de emergéncia)

— Indicacdo do doente para o programa pode ser feita por:
farmacéutico, médico, assistente social, o proprio doente

Grupo Terapéuticos/
Medicamentos

Todos

Circuito de
dispensa/distribuigdo

—  Prescricdo pelo médico do CHUC

— Validacdo da prescricdo — farmacéutico CHUC

— Doente sinalizado no SGICM - Glintt para o programa PemProx
— Preparacdo da medicacdo por farmacéutico

— Processo administrativo — Assistentes técnicos CHUC

— Transporte — empresa contratada pelo CHUC

Vantagens e
constrangimentos

— Custos do programa

— Satisfacdo dos doentes

— Seguranca do programa

— Diminuicdo do potencial risco de infecdo dos doentes que se
deslocam ao hospital

- Aumento da relagcdo entre farmacéuticos do CHUC e
farmacéuticos das farmdcia comunitdrias
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Centro Hospitalar Universitario Lisboa Central
TARV1 / TARV2

N° de Doentes 250 doentes

envolvidos

Critérios para adesdo — |dade superior a 18 anos;

ao Projeto — Infecdo confirmada por vih1 ou vin2;

— Doente sob terapéutica anti retroviica combinada e com
carga virica indetetdvel (inferior a 50 cépias/ml plasma) nas
duas ultimas andlises separadas de, pelo menos, 6 meses;

— Assinatura de consentimento livre e informado

(Critérios de exclusdo: menores ou com 18 anos, grdvidas, doentes
em TARV mas carga virica detetdvel, detidos em Estabelecimento
Prisional, participantes de Ensaios Clinicos e doentes ndo
competentes]

Grupo Terapéuticos/ VIH (vih1 e vih2)
Medicamentos

Circuito de Mensalmente, os SFH analisam a informacgdo sobre a prescricdo
dispensa/distribuicdo médica dos utentes em TARV e contactam o titular de AIM para
entrega do produto ao distribuidor (5 distribuidores inicialmente e
atualmente 4). Fazem o pedido por quantidade total de produto a
ser entregue, por distribuidor.
As Farmdcias Comunitdrias tém acesso a prescricdo médica
(através do SGICM) e solicitam ao distribuidor a entrega do
medicamento, por doente (a informacdo do doente NAO fransita
para o distribuidor).
Os doentes recebem na consulta médica as suas receitas em
papel que levam presencialmente a FC, com agendamento de
levantamento prévio.

Vantagens e Vantagens
constrangimentos — Comodidade e reducdo de tempo e custos para os doentes
— Alivio da pressdo no atendimento ao publico da farmdacia

Os constrangimentos relacionam-se essencialmente com o Sistema
de Informacdo:

— ndo permite retirar a listagem de medicamentos prescritos por
doente (tendo esta tarefa de ser realizada manualmente

— ndo dd suporte ds alteracdes das prescricdes (homeadamente
com alertas), o que ser fraduz na preparacdo e validacdo
manual de listagens mensais, para conferéncia da prescricdo
para cada um dos doentes e validar as alteragcdes para a
dispensa

— Nao existe infegracdo entre o CHNM (utilizado nos hospitais) e
o cdédigo nacional do medicamento (utilizado nas farmdcias
comunitdrias), o que se traduz em tarefas adicionais e morosas
para a farmdcia hospitalar quando existe alteracdo do
medicamento

— Nao existe interoperacionalidade entre sistema de informagdo
do hospital e o das farmdcias comunitdrias, o que se traduz em
tarefas adicionais e morosas para a farmdcia hospitalar, com
grande dispéndio de tempo (horas/més).

— redliza aintegracdo entre o sistema de informacdo do hospital
e das farmdcias comunitdrias, o CHNM (utilizado nos hospitais)
e o cddigo nacional do medicamento (utilizado nas farmdacias
comunitdrias)
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Centro Hospitalar Universitario de Sdo Jodo

FARMA2CARE
N° de Doentes 37 doentes
envolvidos
Critérios para adesdo Critérios definidos de acordo com a patologia.
ao Projeto

Genericamente, dirige-se a doentes clinicamente estdveis, com
regime terapéutico bem estabelecido e comprovada adesdo ao

mesmo.

Grupo Terapéuticos/ A data, apenas incluidos doentes VIH/SIDA, mas j& estd em curso o
Medicamentos alargamento para a drea da Esclerose MUltipla e Oncologia
Circuito de As prescricoes dos doentes incluidos no programa integram
dispensa/distribuicdo diretamente no sistema informdtico das farmdcias selecionadas

para a entrega em proximidade. Mensalmente, os SFH colocam nos
distribuidores grossistas o stock de medicamentos necessdrio a
cumprir as cedéncias do més seguinte (as encomendas sAo
enfregues direfamente nos grossistas pelos fornecedores). As FC
procedem ¢ encomenda dos medicamentos necessdrios com base
nas prescricdes ativas que tém no sistema, utilizando um método
andlogo d Via Verde do medicamento (é necessdria uma receita
ativa para se efetuar um pedido). Os utentes procedem ao
levantamento da medicacdo com identificacdo obrigatdria pelo
cartdo do cidaddo.

Vantagens e Vantagens
constrangimentos Projeto apoiado num processo de formacdo sdélido, prévio &
infroducdo de novas dreas terapéuticas/FC
— Integragcdo dos sistemas informdticos, aumentando a
seguranca do circuito para o doente
— Integracdo dos cuidados e disponibilidade de profissionais
formados em proximidade ao doente
- Logistica apoiada em circuitos j& existentes, potenciando a
escalabilidade do projeto e areducdo de custos inerentes

Constrangimentos
— Elevado investimento inicial a nivel de desenvolvimento da
tfecnologia e instrumentos de suporte ao controlo e decisdo;
— Dependéncia de fornecedores externos
— Necessidade de adaptacdo das rotinas de trabalho
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Hospital Garcia de Orta
Pharmaccess

N° de Doentes
envolvidos

412 doentes

Critérios para adesdo
ao Projeto

— Distancia - hospitais proximidade
—  Critérios sociais - farmdcia proximidade

Grupo Terapéuticos/
Medicamentos

Todos

Circuito de
dispensa/distribuicdo

— Hospitais proximidade — Envio através do transporte do hospital
de proximidade
—  Farmdcia proximidade — envio por transporte préprio do HGO

Vantagens e
constrangimentos

Vantagens
— elevado grau satisfacdo dos doentes
— poupanca custos transporte

Desvantagens
— dependéncia de terceiros
— dificuldade em escalar projeto

Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa
Medicamento Préximo

N° de Doentes
envolvidos

34 doentes

Critérios para adesdo
ao Projeto

— Residam a mais de 60 km do IPO e/ou Th de viagem

- Com consultas médicas com periodicidade superior ao
periodo de dispensa aprovado para o medicamento utilizado

—  Facam esse medicamento hd pelo menos 6 meses

— Tenham compliance adequada

— Tenham faciidade de adapfacdo ao servico (idade,
mobilidade, compreensdo, acompanhamento familiar, entre
outros)

—  Documento de Aceitacdo da Farmdcia para participacdo no
projeto

Grupo Terapéuticos/ Todos

Medicamentos

Circuito de
dispensa/distribuicdo

1. Pedido através de: contacto telefénico/ email/ app My IPO/
Linha Verde/SAFE/LAF

2. Validacdo do pedido

3. Registos informdaticos da dispensa e dos requisitos logisticos do
envio

4. Preparacdo da medicacdo; Comunicacdo e envio pelo
distribuidor

5. Gestdo da documentacdo de seguimento do envio

6. Gestdo da terapéutica em curso — agendamento de envios

Vantagens e
constrangimentos

Vantagens
— Conforto do doente
- Seguimento das orientacdes para prevencdo em periodo de
COVID
Desvantagens
— Recursos logisticos necessdrios a alocar (em falta)
— Necessidades acrescidas de recursos humanos (em falta)
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Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa
Novo projeto, iniciado no 2° trimestre de 2020

N° de Doentes 183 doentes

envolvidos

Critérios para adesdo — Com consultas médicas com periodicidade superior ao
ao Projeto periodo de dispensa aprovado para o medicamento utilizado

— Tenham faciidade de adaptacdo ao servico (idade,
mobilidade, compreensdo, acompanhamento familiar, entre

outros)
— Documento de Aceitacdo da Farmdcia para participacdo no
projeto
Grupo Terapéuticos/ Todos
Medicamentos
Circuito de 1. Pedido através de: contacto telefénico/ email/ app My IPO/
dispensa/distribui¢do Linha Verde/SAFE/LAF

2. Validacdo do pedido

3. Registos informdticos da dispensa e dos requisitos logisticos do
envio

4. Preparacdo da medicacdo; Comunicacdo e envio pelo
distribuidor

5. Gestdo da documentacdo de seguimento do envio

6. Gestdo da terapéutica em curso — agendamento de envios

Vantagens e Semelhantes ao “medicamento Proximo™.

constrangimentos
Face d situacdo de pandemia e experiéncia obtida, simplificou-se
os critérios de acesso ao programa e delegou-se no doente o
pedido de reabastecimento.

Neste projeto o IPO procura orientar o doente, sempre que
adequado, para uma farmdcia que jd esteja no projeto (reduzindo
custos de envio) e o doente é que solicita medicacdo subsequente.
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OPERACAO LUZ VERDE
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Enquadramento

No actual contexto de pandemia por COVID-19, a prioridade hospitalar passa por assegurar capacidade de resposta a pandemia,
sendo importante evitar deslocacdes de doentes aos hospitais e libertar equipas hospitalares para os desafios que se avizinham.

A deslocacdao de doentes ao hospital apenas para dispensa de medicamentos é um risco a evitar, sendo possivel uma articulacao
farmacéutica que assegure, com proximidade e seguranca, a dispensa destes medicamentos.

De acordo com o disposto na Norma conjunta DGS/INFARMED n.2 03/2020, de 19 de marco, a medicacdo exclusiva hospitalar
pode, assim, passar a ser dispensada em farmacia comunitaria.

“5.7. Cedéncia de medicag¢do de dispensa exclusiva hospitalar

(...) Nas situagdes em que o farmacéutico hospitalar considere que o doente ou o seu cuidador ndo tenha condigées para se deslocar ao hospital para receber a sua
medicagdo, ou quando, por consequéncia da evolugdo da pandemia, ndo seja possivel a dispensa a alguns doentes em contexto hospitalar, deverd o farmacéutico hospitalar
contactar a Linha de Apoio ao Farmacéutico (LAF — 800 219 219) para, em articulagdo com o farmacéutico comunitdrio, agilizar a dispensa destes medicamentos através
da farmdcia comunitdria, eventualmente com o apoio da cadeia de distribui¢do farmacéutica.”
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Definicao

A Operacao Luz Verde consiste numa resposta articulada entre profissionais da saude (farmacéuticos, médicos e administradores
hospitalares) e os players do sector do medicamento (Hospitais, Distribuidores Farmacéuticos e Farmacias Comunitarias), com o
apoio da Ordem dos Farmacéuticos e da Ordem dos Médicos, para garantir a dispensa, em farmacia comunitaria, de medicamentos
habitualmente cedidos em contexto de ambulatério hospitalar. Pretende materializar uma articulagdo intra-profissional

farmacéutica que assegure o mais importante: a saude dos portugueses.

Objectivos

* Assegurar a continuidade do tratamento, prevenindo a interrupcao da terapéutica por dificuldades no acesso aos servicos
hospitalares

* Reduzir significativamente a deslocacao de doentes no pais, particularmente a hospitais empenhados em responder a
emergéncia de saude publica

* Valorizar a intervenc¢ao farmacéutica como factor de confianga dos doentes

* Assegurar seguranca no novo circuito do medicamento
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Principais Responsabilidades

HOSPITAIS:

* Contactam doentes e recolhem a escolha preferencial da sua farmacia
comunitaria

*  Articulam fluxo de comunicacdo a LAF —Linha de Apoio ao Farmacéutico

*  Asseguram a disponibilizacdo de “kits” (medicamento e informag¢do) com uma
codificacdo Unica, aos distribuidores farmacéuticos para entrega na farmacia

DISTRIBUIDORES FARMACEUTICOS:
*  Asseguram cobertura nacional (continente e ilhas) de todas as farmacias

*  Asseguram entrega dos “kits” em farmacias comunitarias de acordo com as
Boas Praticas de Distribuicao

* Articulam logistica de acesso aos medicamentos disponibilizados pelos
hospitais

. N3o acedem a dados dos doentes

FARMACIAS:
*  Contactam doentes indicados pelo hospital para agendar dispensa dos medicamentos

* Asseguram a dispensa de medicamentos, por farmacéuticos, respectivo registo e
notificacdo a LAF

* Adispensa pode ser feita ao doente ou ao seu cuidador

* Identificam necessidades e problemas dos doentes para reporte ao hospital

LINHA DE APOIO AO FARMACEUTICO (LAF) - 800 219 219:

Ponto de contacto central entre hospitais, farmacias, distribuidores, associacdes de
doentes e linha 1400.

* Define os fluxos de informacdo para suporte as necessidades identificadas pelos
hospitais

*  Farmacéuticos sujeitos a obrigacdes adicionais ao sigilo profissional
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INTERVENCAO FARMACEUTICA
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para doente

HOSPITAL
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Domicilios Encargos

* Adispensa de medicamentos sera, por norma, realizada na farmacia * A operacdo LUZ VERDE é gratuita para utentes e hospitais, até final

que o doente escolheu.

Nos casos identificados como urgentes e de justificada incapacidade
de doente ou cuidador, a farmacia envolvida assegurara a entrega
ao domicilio.

No ambito desta operacao poderao ser coordenados os esforgos ja
em curso entre farmacias e municipios, juntas de freguesia e outras
entidades no ambito de dispensas ao domicilio.

* A dispensa ao domicilio destes medicamentos, cumpre as
disposicdes regulamentares e de boas praticas ja em vigor,
assegurando a maxima seguranca dos doentes.

Confidencialidade

* Todo o circuito de informacao é assegurado por farmacéuticos, com

respectivo dever de sigilo profissional, desde o hospital até a
farmacia.

* Os farmacéuticos da LAF subscrevem declaragao adicional sobre

proteccao de dados a que tenham acesso.

de Maio de 2020, no contexto actual de crise de emergéncia de
saude publica pela COVID-19.

* Durante este periodo, as farmacias comunitarias oferecem aos
doentes hospitalares a intervencao farmacéutica relativa a dispensa
destes medicamentos.

* Ordem dos Farmacéuticos, ANF, AFP e ADIFA suportam custos de
preparacao, desenvolvimento e implementacao da operacao.

* Os custos adicionais inerentes a operagdao logistica serdo
solidariamente suportados pelos operadores, e financiados até ao
limite dos fundos angariados, até ao limite de valores das
condigOes correntes de mercado.

Financiamento

* Fundos especificamente angariados para o efeito junto de
entidades e empresas

* Fundo de Emergéncia abem:COVID19
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ENQUADRAMENTO

No cenario de pandemia por COVID-19, foi necessario implementar um conjunto de medidas nos servigos de saude a fim de evitar a
propagacao do SARS-CoV-2, limitando as deslocagoes e contactos sociais ao estritamente necessario. Com este objectivo foi publicada
a Circular Normativa N.® 005 do INFARMED, dirigida aos Servicos Farmacéuticos Hospitalares (SFH) e que estabelece circuitos
alternativos e complementares aos actualmente implementados, que permitem evitar as deslocagoes e os contactos desnecessarios,
facilitando o acesso dos doentes aos medicamentos de que necessitam. Deste modo, os SFH ficaram habilitados a realizar a dispensa

em qualquer das seguintes regimes:

" manter a dispensa presencial
" manter mecanismos pré-existentes de acesso de proximidade
= promover o envio para farmacia a escolha do doente

= promover o envio para o domicilio do doente

Com esta analise pretende-se avaliar o nivel de adopg¢ao dos diferentes regimes por parte dos hospitais do Servigo Nacional de Saude
(SNS), assim como as vantagens e desvantagens reportadas pelos SFH relativamente a cada um dos regimes adoptados. Para o efeito

foi enviado um questionario a todos os SFH dos hospitais do SNS.



REGIMES DE DISPENSA

" Todos os hospitais do SNS com dispensa em ambulatério hospitalar foram inquiridos com uma taxa de resposta de 100% (n=40)
" No periodo entre 17 Marco e 27 Maio foram seguidos no ambulatorio hospitalar cerca de 153 000 utentes.

= Para a maioria dos utentes (84,6%) a dispensa dos medicamentos foi efectuada no hospital, através dos servigos farmacéuticos, no
hospital de dia ou em sistema de entrega “drive thru”. Muitos hospitais referiram que procederam a alteragoes no modo de
dispensa nas suas instalacoes de modo a garantir a seguranga dos utentes, procedendo ao agendamento das dispensas, ao
alargamento do horario de funcionamento e a dispensas para um periodo superior, sempre que as caracteristicas do medicamento
O permitissem.

= Por outro lado 9,4% das dispensas foram efectuadas através das farmacias comunitarias, quer através de sistemas proprios dos
hospitais quer através da Operagao Luz Verde. (OLV). Na OLV 83% dos utentes tém origem na mesma entidade hospitalar
(CHLC).

= Salienta-se também que um numero significativo de hospitais efectuou dispensas ao domicilio (n=20; 50%) e também através dos
centros de saude e hospitais de proximidade (n=16;40%).



REGIMES DE DISPENSA

Modalidades de Dispensa (n° de hospitais) Numero de utentes | Percentagem

Dispensa em Farmacia Comunitaria (n=12;30%) 5499 3,6%
Dispensa em Farmacia Comunitaria através da Operacdao Luz Verde OLV (n=28;70%) 8 875 5,8%
Dispensa ao domicilio (n=20;50%) 7 509 4,9%
z‘i:zg?ls:o;r; Farmacia Hospitalar (inclui dispensa deslocalizada mas nas instalacdes do hospital) 179 359 84.6%
Dispensa no Centro de saude/ Hospital de Proximidade (n=16; 40%) 815 0,5%
Outros (Associacdes de doentes, Liga Portuguesa contra o cancro, entre outros) (n=9;23%) 852 0,6%

Total (n=40) 152 909 100,0%




REGIMES DE DISPENSA POR ADMINISTRACOES REGIONAIS DE SAUDE (ARS)

A ARS LVT e ARS Norte sao as que seguem um maior niumero de doentes em ambulatério. Em todas as ARS a dispensa em farmacia hospitalar superou os
80%. Destaca-se:

=  ARS LVT - com 12% de utentes inseridos no projecto da OLV, em grande parte associados ao CHULC (91% na ARSLVT)

= ARS Centro - com 19% de utentes com dispensa de proximidade em Farmacia Comunitaria (nao associada a OLV), em grande parte associados aos
utentes do CHUC — projecto PEM Proxy

Utentes Utentes Utentes Utentes Utentes

ARS Norte ARS Centro ARS LVT ARS Alentejo ARS Algarve

Dispensa em Farmacia

e . 30 0% 5108 19% 352 1% 4 0% 5 0%

Comunitaria
Dispensa em Farmacia
Comunitaria através da 503 1% 52 0% 8 166 12% 75 1% 79 1%
oLV
Dispensa ao domicilio 3 553 8% | 891 7% 2 055 3% = 0% 10 0%
Di F Aci

Ispensa em Farmacia 40 321 90% 19193 73% 56995  83% 582  96% 7028  96%

Hospitalar

Dispensa no Centro de
saude/ Hospital de 279 1% 76 0% 322 0% 138 2% = 0%
Proximidade

Outros 199 0% - 0% 451 1% 2 0% 200 3%

Total 44885 100% 26 320 100% 68341 100% 6041 100% 7322 100%




CUSTOS ASSOCIADOS AOS REGIMES DE DISPENSA

® Em todos as modalidades existem custos associados aos servigos farmacéuticos hospitalares, que podem ser
maiores ou menores consoante o esforco alocado a preparacao da dispensa.

= Dispensa em Farmacia comunitaria - No projecto PEM proxy do CHUC existiram custos com transporte;
existiram custos com o pessoal alocado a actividade

= Dispensa em Farmacia comunitaria OLV— Nao existiram custos com transporte; existiram custos com o pessoal
alocado a actividade

= Dispensa ao domicilio — Custos variaveis. Desde sem despesa adicional quando se utilizaram os recursos do
hospital, até custos com transportadora

= Dispensa no Centro de saude/ Hospital de Proximidade — Nao foram identificados custos adicionais de
transporte



Todos os hospitais adoptaram medidas de modo a assegurar uma dispensa de medicamentos em seguranga e que fosse
de encontro as necessidades dos doentese identificaram também novas oportunidades de cooperacao, incluindo com
outras estruturas do SNS.

Existiram varios regimes de dispensa, e a maioria dos hospitais adoptou mais do que um regime em funcao das
necessidades dos doentes.

A dispensa através dos servigos farmacéuticos hospitalares foi claramente a mais utilizada, quer através de dispensa
presencial na farmacia ou com dispensa deslocalizada no hospital (drive thru ou hospital de dia).

A dispensa através da farmacia comunitaria e a dispensa ao domicilio envolveram um maior esforco por parte dos
servigos farmacéuticos hospitalares, tendo sido referidos alguns constrangimentos de circuito que importam analisar no
delineamento de futuros projectos de dispensa de proximidade.

Salienta-se igualmente como positivo a utilizagao de outros estabelecimentos do SNS (como os centros de saude e
hospitais de proximidade) para dispensa de medicamentos em regime de proximidade, particularmente mencionado
pelas Unidades Locais de Sadde.



ANEXO &

MAPEAMENTO DE CUSTOS -
INQUERITO AOS HOSPITAIS




ANEXO 8

MAPEAMENTO DOS CUSTOS COM PROJETOS DE
PROXIMIDADE

O Grupo de Trabalho elaborou um questiondrio destinado & recolha de
informacdo sobre os custos associados a implementacdo e desenvolvimento dos

projectos de proximidade em curso.

Este questiondrio foi enviado a 40 Unidades de Saude do SNS e a taxa de resposta
ao questiondario foi de 75%, ou seja, 30 Unidades de Saude enviaram a informacdo

solicitada

Listagem dos pressupostos para uniformizagdo da andlise

1) No que diz respeito aos Recursos Humanos alocados aos projetos de
proximidade, e para os valores omissos na resposta, considerou-se:

=  Valor €/h do Farmacéutico Hospitalar = 10,74€

Valor €/h do Técnico de Farmdacia = 7,80€

* Valor €/h do Assistente Técnico = 5,45€

=  Valor €/h do Assistente Operacional = 5,05€

= Os motoristas foram considerados com remuneracdo equivalente

aos Assistentes Operacionais

2) No que respeita os custos com os equipamentos, para os valores omissos na

resposta, considerou-se a média dos valores reportados.

3) Em termos de alocacdo de custos logisticos e administrativos, foi considerada

uma média de 0,40€/entrega.

4) Para um universo de 5 meses, foi considerada uma média temporal de
dispensa terapéutica de 2,5 meses, ou seja, no periodo de tempo considerado

no questiondrio, cada doente teve, em média, duas cedéncias terapéuticas.

5) Relativamente aos custos de fransporte, foi assumido que 70% dos custos
correspondiam ao fransporte normal e 30% dos custos correspondiam ao

transporte de frio.



Resumos dos Resultados ao Questiondrio para apuramento dos custos

ANEXO 8

associados aos projectos de proximidade

HOSPITAL % em projeto Tipologia transporte Modalidade de entrega RH/entreg  Transporte/entreg Custo
proximidade (principal) a a global/entreg
a

Prox 1 20,0% Transportadora Domicilio 26 € 338¢€ 595€

Prox 2 15.6% Transportadora Farmdécia Comunitdria 4,6 € 6,80 € 11,39 €

Prox 3 1,0% Institucional ou Farmacia Comunitéria 281,4 € 0,00 € 281,37 €
Parceria

Prox 4 52% Transportadora Domicilio 1.7 € 546 € 7,16 €

Prox 5 1,4% Distribuidor Farmdacia Comunitdria 56,3 € 0,00 € 56,34 €

Prox 6 5.8% Transportadora Farmdacia Comunitdria 73 € 16,30 € 23,63 €

Prox 7 0,4% Transportadora Domicilio 00€ 532¢€ 532¢€

Prox 8 53,3% Distribuidor Farmdécia Comunitdria 62¢€ 923 € 15,42 €

Prox 9 1.8% Transportadora Domicilio 100,92 € 4,20 € 105,05 €

Prox 10 2,2% Institucional ou ACES ou Hospital 428 € ND ND
Parceria Proximidade

Prox 11 4,4% Institucional ou Domicilio 17.1 € 0,00 € 1713 €
Parceria

Prox 12 4,9% Transportadora Farmdcia Comunitdria 6,6 € 5,61 € 12,21 €

Prox 13 25,0% Transportadora Domicilio 18 € 3,60 € 544 €

Prox 14 2,5% Distribuidor Farmdacia Comunitdria 120 € 923 € 21,18 €

Prox 15 0.8% Institucional ou ACES ou Hospital 620¢€ 0,00 € 62,05 €
Parceria Proximidade

Prox 16 2,5% ND ACES ou Hospital 19.7 € 0,00 € 19,70 €

Proximidade

Prox 17 0,2% Transportadora Domicilio 1734 € 0,00 € 173,43 €

Prox 18 8,3% Institucional ou ACES ou Hospital 17,6 € 0,00 € 17,60 €
Parceria Proximidade

Prox 19 31,3% Transportadora Farmdcia Comunitdria 28¢€ 18,04 € 20,88 €

Prox 20 0.3% Distribuidor Farmdécia Comunitdria 231,6 € 0,00 € 231,61 €

Prox 21 34,1% Institucional ou Domicilio 60¢€ ND ND

Parceria




ANEXO S

LISTA DE MEDICAMENTOS -
CONTRIBUTO DA ORDEM DOS
FARMACEUTICOS
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Em dezembro de 2019, a Ordem dos farmacéuticos partihou com o INFARMED
a andlise a possibilidade de fransferéncia de medicamentos oncoldgicos e de
terapéutica adjuvante para a farmdcia comunitdria.

Junto se apresentam as tabelas compiladas relativas aos possiveis cendrios de
dispensa da terapéutica oncoldgica.

Grupo Defini¢do Critérios

Medicamentos com via de administragdo IV

Medicamentos com outras vias de administragdo (excluindo Oral) sujeitos a monitorizagdo intensiva (ex: mensal) que apenas pode ser feita em meios
1 Uso exclusivo Hospitalar especializados

Medicamentos com via de administragdo Oral utilizados imediatamente antes de procedimentos em meios especializados

Medicamentos sujeitos a monitorizagdo adicional

. . . Medicamentos com vias de administragdo Oral/IM/SC cuja continuidade da terapéutica esteja dependente da monitorizagdo periddica de parametros
Uso ndo exclusivo hospitalar com

2a . L especificos sobre a qual deve haver a avaliagdo e decisdo pelo prescritor
necessidade de monitorizagdo K ~ . " o . . . K e
- Requer articulagdo efetiva entre diferentes profissionais de satde e transversalidade da informag&o clinica ou outra relevante
Medicamentos com vias de administragdo Oral/nasal/bucal/sublingual/retal/transdérmico sem necessidade de monitorizagdo especial e cujo perfil de
% Uso ndo exclusivo hospitalar sem  seguranga admita a dispensa fora do circuito hospitalar

necessidade de monitorizagdo Medicamentos com vias de administragdo Oral/nasal/bucal/sublingual/retal/transdérmico com monitorizagdo periddica de parametros passiveis de serem
monitorizados no ambulatério

Listas

Uso ndo exclusivo hospitalar com necessidade de monitorizagdo
Abiraterona
Dasatinib
Degarrelix
Enzalutamida
Everolimus
Lapatinib
Nilotinib
Pazopanib
Sorafenib
Sunitinib
Tretinoina

Uso ndo exclusivo hospitalar sem necessidade de monitorizagdo
Anastrozol
Bicalutamida
Ciproterona
Exemestano
Flutamida
Goserrelina
Interferdo alfa-2a
Interferdo alfa-2b
Lanreotida
Leuprorrelina
Metotrexato
Nilutamida
Octreotido
Tamoxifeno
Triptorrelina



Uso Exclusivo Hospitalar
Acido 5-aminolevulinico
Afatinib
Aldesleucina
Alectinib
Axitinib
Azacitidina
Bacilo Calmette-Guérin
Bendamustina
Bevacizumab
Bexaroteno
Bleomicina
Blinatumomab
Bortezomib
Bosutinib
Brentuximab vedotina
Bussulfano
Cabazitaxel
Cabozantinib
Capecitabina
Carboplatina
Carmustina
Ceritinib
Cetuximab
Ciclofosfamida
Cisplatina
Citarabina
Cladribina
Clofarabina
Cobimetinib
Crisantaspase
Crizotinib
Dabrafenib
Dacarbazina
Daratumumab
Decitabina

Dicloreto de radio (223Ra)

Docetaxel
Doxorrubicina
Epirrubicina
Erlotinib
Estramustina
Etoposido
Everolimus
Fludarabina
Fluorouracilo
Fotemustina
Fulvestrant
Gefitinib
Gemcitabina
Hidroxicarbamida
Ibritumomab tiuxetano
Ibrutinib
Idarrubicina
Idelalisib
Ifosfamida

Imatinib

Inotuzumab ozogamicina

Interferdo alfa-2b
Ipilimumab
Irinotecano
Ixazomib
Lenalidomida
Letrozol
Metotrexato
Mitomicina
Mitotano
Mitoxantrona
Nelarabina
Nivolumab
Obinutuzumab
Octreotido
Ofatumumab
Olaparib
Olaratumab
Osimertinib
Oxaliplatina
Paclitaxel
Palbociclib
Panitumumab
Pembrolizumab
Pemetrexedo
Pentostatina
Pertuzumab
Pixantrona
Ponatinib
Raltitrexedo
Ramucirumab
Regorafenib
Ribociclib
Rituximab
Talidomida
Tasonermina
Temozolomida
Temsirolimus
Topotecano
Trabectedina
Trametinib
Trastuzumab
Trastuzumab emtansina
Trifluridina + Tipiracilo
Trioxido de arsénio
Vemurafenib
Vinblastina
Vincristina
Vinflunina
Vinorrelbina
Vismodegib

ANEXO 9




ANEXO 10

IMPACTO DA TRANSFERENCIA DE
MEDICAMENTOS PARA FARMACIA
COMUNITARIA - LISTA PRIORITARIA




ANEXO 10

ESTIMATIVA DE IMPACTO DA TRANSFERENCIA DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS PARA FARMACIA COMUNITARIA

Objetivo
Estimar o impacto da transferéncia da dispensa de medicamentos oncoldgicos de Farmdacia Hospitalar para Farmdacia Comunitdria,

com comparticipacdo total pelo Estado do preco do medicamento.
Andlise

Para a andlise do impacto da transferéncia para Farmdcia Comunitdaria foram considerados os medicamentos constantes da

tabela 1, com estado de AIM autorizado e com registo de vendas, num total de 49 apresentacdes, respetivamente.

Tabela 1 - Lista de substé@ncias

Anastrozol Letrozol
Bicalutamida Megestrol
Ciproterona Nilutamida
Exemestano Tamoxifeno

Flutamida
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Para cada DCI foram considerados 3 possiveis Precos de Venda ao Publico (PVP):

e PVP (CHNM) - Transformacdo do custo médio unitdrio calculado com base no reporte dos hospitais do SNS (CHNM) em Preco

de Venda ao Publico (preco de venda ao armazenista, acrescido das margens maximas de comercializacdo);

e PVP (Ref. Internacional) - Transformacdo do PVA calculado com base na referenciacdo internacional em Preco de Venda

ao Publico (preco de venda ao armazenista, acrescido das margens mdximas de comercializacdo).

e Preco de Venda ao Publico (PVP) mdximo atualmente em vigor para a apresentacdo de cada DClI com consumos mais
elevados no SNS.

Com base nestes dados foram identificados 5 cendrios de variagdo do PVP para as estimativas de impacto:

e Cendrio 1: Preco praticado atualmente nos hospitais - PVP (CHNM);
e Cendrio 2: Acréscimo de 25% ao preco praticado atualmente nos hospitais - PVP (CHNM);
e Cendrio 3 - Média entre o PVP (CHNM) vs. PVP (Ref. Internacional);

e Cendrio 4 - PVP mdaximo atualmente em vigor (para meio ambulatorio — Farmdacia comunitaria);

e Cendrio 5 - Preco de Venda ao PuUblico - Referenciacdo Internacional - PVP (Ref. Internacional);
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Tabela 2 - Comparacdo dos precos de venda ao PUblico nos 5 cendrios

C1: Prego praticado | C2:Acréscimo de 25% ao | €3 — Média entre o PVP )
FORMA . i X : C4 - PVP méaximo atualmente: .

DOSAGEM atualmente nos hospitais - | prego praticado atualmente | (CHNM) vs. PVP (Ref. ) iC5 - PVP (Ref. Internacional)

FARMACEUTICA o | X em vigor (FC) :

PVP (CHNM)  nos hospitais - PVP (CHNM) | Internacional)
ANASTROZOL Comprimido revestido por pelicula img 2,65 € 3,31€ 17,40 € 38,08 € 32,14 €
BICALUTAMIDA Comprimido revestido por pelicula 50mg 9,48 € 11,85 € 24,02 € 32,94 € 38,55 €
BICALUTAMIDA Comprimido revestido por pelicula 150mg 13,26 € 16,58 € 57,92 € 93,24 € 102,57 €
CIPROTERONA Comprimido 50 mg 18,92 € 23,65 € 21,52 € 18,68 € 24,11 €
CIPROTERONA Comprimido 100 mg 15,74 € 19,68 € 29,29 € 21,85€ 42,84 €
EXEMESTANO Comprimido revestido; ) 25mg 8,46 € 10,58 € 30,63 € 57,60 € 52,79 €

Comprimido revestido por pelicula

FLUTAMIDA Comprimido 250 mg 12,23 € 15,29 € 12,84 € 13,43 € 13,44 €
LETROZOL Comprimidos 2,5mg 3,00 € 3,75 € 25,24 € 46,43 € 47,47 €
MEGESTROL Comprimido 160mg 53,31€ 66,64 € 43,68 € 56,67 € 34,04 €
MEGESTROL Suspensdo oral 40mg/ml 40mg/ml 59,85 € 74,81 € 59,97 € 60,05 € 60,08 €
NILUTAMIDA Comprimido 50mg 99,91 € 124,89 € 118,02 € 120,68 € 136,13 €
NILUTAMIDA Comprimido 150mg 124,01 € 155,01 € 125,86 € 0,00 € 127,70 €
TAMOXIFENO Comprimido 10mg 8,80 € 11,00 € 895 € 8,78 € 9,10 €
TAMOXIFENO Comprimido 20mg 8,11€ 10,14 € 10,32 € 16,73 € 12,52 €




Estimativa de impacto

Para o cdlculo dos impactos considerou-se o seguinte:

ANEXO 10

v Volume expresso em embalagens dispensadas pelos hospitais do SNS (fonte: CHNM) e as embalagens dispensadas nas

farmdacias comunitdrias (fonte: CCMSMS), assumindo-se a estabilidade do consumo para 12 meses;

v Comparticipacdo a 100% do PVP (as embalagens anteriormente dispensadas em FC com comparticipacdo a 37% passam

a ser dispensadas com 100% comparticipacdo e 0% de co-pagamento para o utente).

Estimativa de impacto por cendrio

Despesa Atual do

Estimativa encargos SNS

Impacto Orgamental

Poupanga direta do

SNS (FH + FC) utente
C1: Preco praticado atualmente nos hospitais - PVP 4555 908 € 23001 €
(CHNM)
C2: Acréscimo de 25% ao prego praticado atualmente
nos hospitais - PVP (CHNM) > 694885 ¢ 1161998 ¢
C3—MeFj|a entre o PVP (CHNM) vs. PVP (Ref. 4532 886 € 12 002 929 € 7470 043 € 2363 495 €
Internacional)
C4 - PVP maximo atualmente em vigor (FC) 19449951 € 14917 065 €
C5 - PVP (Ref. Internacional) 19402952 € 14 870 065 €




