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2 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 sadde.

= O tratamento farmacoldgico € um dos pilares da gestd@o da doenca crénica, sendo
evidente o seu impacto nos resultados em salde e consequentemente na qualidade

de vida do doente.

= Neste &mbito, importa assegurar o acesso de proximidade ao medicamento e facilitar

assim a adesdo a terapéutica.

= Ao longo dos Ultimos anos, foram implementados em vdrios hospitais do SNS iniciativas
de proximidade, com o objetivo de responder as necessidades dos doentes, em
particular 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
analisar a experiéncia adquirida no contexto dos diferentes projetos de proximidade
(incluindo os implementados no contexto pandémico) junto de todos os intervenientes.
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.

! Doravante designado como doente, podendo neste contexto ser considerado o utente e/ou
cuidador
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= A andlise realizada resultou num conjunto de recomendacdes, que visam centrar o
processo nas necessidades e preferéncias do doente, salvaguardando e assegurando
a sua seguranca, o sucesso da intervencdo farmacolégica e a sustentabilidade do

processo.

= O grupo de trabalho considera que a implementacdo de sistemas de dispensa em
proximidade deve contemplar dois eixos de acdo distintos e complementares: a
transferéncia de medicamentos atualmente dispensados na Farmdacia 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 os medicamentos se mantém com gestdo, supervisdo e
monitorizacdo pela farmdcia hospitalar, mas que podem ser entregues/dispensados
em locais de maior proximidade designadamente Hospital de proximidade, Unidade
Local de Saude / Unidade de Cuidados de Saude Primdrios, Farmdcia Comunitdria de

proximidade ou no préprio domicilio do doente.

= O grupo de frabalho 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 deverd ser garantida aos doentes mais
vulnerdveis em termos de capacidade funcional, acessibilidade geogrdfica,
capacidade econdmica ou constrangimentos laborais, devendo ser assegurado por
cada hospital o cumprimento dos critérios de elegibilidade definidos, assim como

garantir a sua divulgacdo aos interessados.

=  Na dispensa de proximidade o grupo de frabalho considera que se deve garantir
alguma flexibilidade aos hospitais para adotarem os modelos de dispensa que melhor
se adequem d sua realidade. 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 e de saude, as boas prdticas de distribuicdo e dispensa de
medicamentos, incluindo mecanismos de prevencdo de fraude, e sistemas de
informacdo e monitorizacdo, que permitam também a avaliacdo do processo e a sua

auditoria.

=  Tal como acontece na dispensa presencial, os doentes incluidos em modelos de
dispensa de proximidade deverdo ser acompanhados através de uma consulta

farmacéutica hospitalar de seguimento. Esta consulta permitird aferir, ndo s6 o
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cumprimento da terapéutica e respetivos resultados em sadde, mas também a
percecdo do doente sobre o fratamento 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 e de

salde dos doentes deve ser permanentemente assegurada.

Os circuitos no contexto da dispensa de proximidade devem cumprir com todos os
requisitos inerentes as boas prdticas de distribuicdo de medicamentos para uso humano
e as normas de dispensa. Os transportes/circuitos hospitalares j& existentes deverdo ser
otimizados através de um enquadramento legal que salvaguarde todas as questoes de

seguranca e rastreabilidade dos medicamentos.

O grupo de trabalho considera que a implementacdo de uma solucdo tecnoldgica que
intfegre com os diversos sistemas de informacdo j& implementados é essencial &
concretizacdo da dispensa de proximidade, permitindo a monitorizacdo, avaliacdo e
auditorias do processo em vdrias dimensdes (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 XXII Governo Constitucional assume como prioridade tfornar o SNS mais
justo e inclusivo, com respostas de proximidade, mais ajustadas das necessidades da

populacdo portuguesa e posicionando o doente no centro do sistema de salde.

O tratamento farmacolégico € um aspeto com relevdancia no contexto das abordagens
terapéuticas da doenca cronica, sendo a garantia do acesso a medicamentos

adequados a cada doente um dos pilares do SNS.

O arsenal terapéutico nacional apresenta uma diversidade de opcdes 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 prdtica clinica e

de farmacovigiléncia associadas & sua utilizacdo ao longo do tempo.

Um dos critérios que estabelece o local de acesso aos medicamentos é 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, assistiu-se a um aumento do niUmero de medicamentos aprovados,
sendo que a maioria foi condicionada & prescricdo e dispensa hospitalar. A necessidade
de monitorizacdo e vigil@ncia em determinadas terapéuticas, 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 hd vdrios anos a sua dispensa pela farmdcia hospitalar de
ambulatério, com monitorizacdo da eficdcia e seguranca dos fadrmacos, assim como da

adesdo a terapéutica, pela equipa multidisciplinar hospitalar.

Com a evolucdo da experiéncia adquirida com determinados medicamentos (no que diz
respeito a sua eficdcia e seguranca) e atendendo ds necessidades especificas dos
doentes, fem sido equacionada a possibiidade de alguns medicamentos, que
habitualmente sdo dispensados em meio hospitalar, poderem ser dispensados num regime

de maior proximidade, colocando assim o doente no centro do sistema.
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A cedéncia da medicacdo hospitalar em proximidade tem, em determinados casos, o
potencial de permitir minimizar os constrangimentos econdémicos e de capacidade
funcional dos doentes, que podem condicionar a acessibilidade e a adesdo & 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 circunstGncias, poderiam beneficiar de uma
dispensa de proximidade. Estes projetos inovadores nasceram do contacto préoximo dos
hospitais e dos seus servicos farmacéuticos com os doentes, sinalizando e adaptando a sua
atuacdo as necessidades e dificuldades dos cidaddos, com o objetivo de promover e/ou
manter a adesdo a terapéutica em situacdes em que a dist@ncia geogrdfica, condicdes
socioeconémicas ou de mobilidade dificultavam ou impediam a sua regular deslocacdo

ao hospital.

Neste contexto, foram também desenvolvidos os projetos TARV | e |I, relativos & dispensa
de terapéutica antiretrovirica aos portadores de VIH/SIDA em farmdcias comunitdrias, que
visaram avaliar e comparar as condicdes de dispensa destes medicamentos no hospital

com as condicoes de dispensa na farmdcia comunitdria escolhida pelo utente.

Mais recentemente, no contexto da pandemia por 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 dmbito, 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
por COVID-19, assim como a realidade existente em muitos outros paises, nomeadamente
no contexto da Unido Europeia e da OCDE, foi importante avaliar os diferentes projetos e
elaborar propostas de medidas que permitam a dispensa de proximidade, de forma
descentralizada e em seguranca, minimizando os constrangimentos dos doentes e,
conseguentemente, favorecendo, potencialmente, a adesdo & terapéutica e os

resultados em salde.

Assim, através do Despacho n.° 6971/2020, publicado no Didrio da Republica, 2.9 série, n.°
130, de 7 de julho de 2020, foi criado o Grupo de Trabalho para a Dispensa de Proximidade

de Medicamentos.
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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, I. P. (INFARMED, |. P.) e tem a

missdo de:

= Avadliar as vdrias experiéncias em curso nos diferentes hospitais do SNS, em termos de

resulfados  obtidos, beneficios para o utente e custos associados;

= Desenvolver modelos de circuito de prescricdo, gestdo e dispensa a adotar pelas
instituicoes 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:

19 FASE —= MAPEAMENTO

1. Auscultacdo de parceiros
Mapeamento dos projetos-piloto pré-pandemia

Mapeamento das modalidades de dispensa na pandemia COVID-19

A w0

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 €ixos:

Acompanhamento farmacéutico

Protecdo de dados

Boas prdticas de distribuicdo de medicamentos

Informacdo e monitorizacdo

Sustentabilidade

© a0 T 0

3% FASE — PROPOSTA DE RECOMENDACOES /ALTERACOES LEGISLATIVAS

Elaboracdo de recomendacoes relacionadas com a reorganizacdo de servicos e de
propostas de alteracdes legislativas que apoiem os servicos de saude na implementacdo

de modelos de dispensa de proximidade.
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MAPEAMENTO

AUSCULTACAO DE PARCEIROS

O grupo de ftrabalho consultou e envolveu, no processo de elaboracdo das
recomendacgoes, as associacoes de doentes, as associacdes representativas do setor e
outras entfidades 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,
Hospitais do SNS, bem como as associagcdes 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 3A. 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 tratamento da sua doenca, nomeadamente sobre a

modalidade de acesso ao medicamento;

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

= Aredlizacdo 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 ambulatério 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 contributos das entidades referem que importa assegurar:

= A sustentabilidade do SNS e dos diferentes intervenientes na cadeia de valor do

medicamento;

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

em vigor;

= O planeamento e desenvolvimento de uma solucdo tecnoldgica que integre com
os diversos sistemas de informacdo j& implementados, que garanta o fluxo de
informacdo entre os diversos intervenientes, desde a prescricGo a dispensa e

enfrega do medicamento;

= A avdliacdo dos sistemas a implementar, nomeadamente no que concerne a

resultados em salde e custos associados.

Quanto ao medicamento, os confributos das entfidades referem que importa assegurar

que:

= Na transferéncia de medicamentos para o regime de comparticipacdo e dispensa
em farmdcia comunitdria é acautelado o risco de comprometimento do acesso

por ruturas de stock devidas a exportacdo paralela;

= Os medicamentos dispensados em proximidade sdo acompanhados de
informacdo detalhada para a sua correta administracdo/conservacdo, mesmo

quando jd ocorreu a consulta farmacéutica.

O Relatério final incorpora os contributos recebidos em sede de consulta puUblica
prevista no nUmero 7 do Despacho n.° 6971/2020, publicado no Didrio da Republica, 2.°
série, n.° 130, de 7 de julho de 2020 (anexo 3B), que se realizou entre 18/11/2020 e
18/01/2021.



11 MAPEAMENTO

MAPEAMENTO DOS PROJETOS-PILOTO PRE-PANDEMIA

Conforme jd referido, nos Ultimos anos tém vindo a ser desenvolvidos, por vdrios hospitais

do SNS, projetos-piloto de proximidade, dando resposta ds necessidades da populacdo.

Um destes projetos foi o TARV (anexo 4), relativo a dispensa de terapéutica anti retrovirica
aos portadores de VIH/SIDA em farmdcias comunitarias, realizado sob a égide do Ministério
da Saude, tendo como co-promotores o CHULC (Hospital de Curry Cabral), o INFARMED, a
OF, a ANF e a ADIFA. Os investigadores principais foram a Prof. Marisa Miraldo (TARV ) e o
Prof. Fernando Maltez (TARV II). A andlise estatistica dos dados resultantes do projeto TARV

Il foi realizada pela Escola Nacional de Saude Publica.

No estudo TARV, a hipdtese de investigacdo era que a evolucdo dos diferentes outcomes
ao longo do tempo é semelhante entre participantes que recolheram a medicacdo em
farmdcias comunitdrias e participantes que recolheram a medicacdo na farmdcia
ambulatéria do hospital Curry Cabral. De acordo com a andlise estatistica, ndo se
verificaram diferencas significativas em relacdo & carga viral, em qualquer momento do
estudo e em termos cumulativos. O facto da maioria dos participantes terem carga viral

abaixo de 50 cédpias/mL indica que sdo aderentes d medicacdo.

Para além do projeto TARV, foram mapeados os projetos-piloto de proximidade
desenvolvidos em periodo pré-pandemia, 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 questdoes de mobilidade e economia de custos de deslocacdo ou auséncia ao

tfrabalho;

= 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 e financeiros.
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MAPEAMENTO DAS MODALIDADES DE DISPENSA DURANTE A PANDEMIA COVID-
19

Em termos de salde publica, o ano de 2020 foi marcado pelo inicio da pandemia por
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 contfinuidade do acesso do doente aos medicamentos hospitalares, com enfése para os
cidaddos especialmente vulnerdveis, com patologias oncolégicas 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 durante a primeira onda
da pandemiaq, este servico de proximidade evitou a deslocacdo dos utentes aos hospitais,
minimizando o risco da sua exposicdo ao virus, tendo sido consubstanciado no Despacho
da Ministra da Salude n.° 4270-C/2020 de 7 de abiril, e operacionalizado pela Circular
Normativa N.° 005/CD/550.20.001 do INFARMED, I.P., relativa ds orientacdes sobre acesso
de proximidade a medicamentos dispensados em regime ambulatdrio 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 d escolha do utente;

= Dispensa em proximidade no domicilio do utente.

De acordo com a informagdo recolhida pelo INFARMED, I.P. fodas as possibilidades foram
utilizadas pelos hospitais do SNS, alguns dos quais ufilizaram mais do que uma das vias de

dispensa.

Dentro da modalidade de dispensa em proximidade na farmdcia comunitdria & escolha
do utente, é de referir que, na fase inicial da pandemia COVID-19, a Ordem dos

Farmacéuticos (OF) teve ainiciativa de colaborar no processo de dispensa de proximidade
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de medicamentos hospitalares, promovendo a interacdo 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, AFP, ADIFA, APIFARMA e APAH), na designada
“"Operacdo Luz Verde" (anexo é); para além do sistema instituido com a LAF, a Operacdo
Luz Verde (OLV), financiada com verbas do Fundo de Emergéncia Abem: covidl?,
proporcionou a recolha de medicamentos nos SFH e a sua entrega nas farmdcias
comunitdrias indicadas, tendo este servico 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

notificadas pelas 2275 farmdcias selecionadas pelo utente (anexo 3).

Andlise dos projetos operacionalizados durante a primeira onda da pandemia

Terminada a primeira onda da pandemia, o INFARMED, |.P. considerou pertinente analisar
a implementacdo, por parte dos hospitais do SNS, dos diferentes regimes previstos na
Circular Normativa N.° 005/CD/550.20.001 acima referida, 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

ambulatoério.

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 NuUmero de utentes Percentagem
Dispensa em Farmdcia Comunitdria 5499 3.6%
Dispensa em Farmdcia Comunitéria 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 instalagdes do hospital) 127357 B4.6%
Dispensa no Centro de saude/ Hospital de Proximidade 815 0.5%
Outros 852 0.6%

Total 152 909 100,0%
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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 referram que implementaram alteracdées no modo de dispensa nas suas
instalacdes 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 de tratamento superior a 30 dias, sempre que as caracteristicas do

medicamento o permitissem.

Andlise dos custos associados a implementagdo e desenvolvimento dos projetos

Com o objetivo de analisar os custos associados & implementacdo e desenvolvimento dos
projetos de proximidade em curso, o grupo de trabalho elaborou um questiondrio (anexo
8), que 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%. Na andlise inicial das respostas ao
questiondrio foram detetadas algumas inconsisténcias associadas principalmente &
interpretacdo das perguntas e & ndo disponibilidade, & data, da informacdo solicitada.
Como tal, optou-se por analisar os dados dos 21 hospitais/Unidades de Saude (52,5%) que

j& tinham projetos de dispensa em proximidade implementados.

Assim, analisando a informacdo reportada relativamente projetos ds modalidades de

dispensa em proximidade, pode concluir-se que:

= Anivel nacional, existem cerca de 26.900 doentes atualmente incluidos em projetos
de proximidade, 56% dos quais na moddalidade de entrega em Farmdcia

Comunitdria e 42,6% na modalidade de entrega domicilidria;

= Os principais custos assumidos nos projetos de proximidade sdo referentes aos
recursos humanos alocados aos mesmos e custos de fransporte/distribuicdo de

medicamentos;

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

para o transporte gratuito de medicamentos;
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= Ainda em relacdo aos recursos humanos, os projetos de proximidade sdo
maioritariamente baseados no frabalho desenvolvido por Farmacéuticos

Hospitalares;

= |ndependentemente da modalidade de proximidade, a distribuicdo de
medicamentos através de transportadora apresenta um custo médio de
6,87€/entrega enquanto o transporte feito através dos distribuidores apresenta um

custo médio de 9,23€/entrega;

= |ndependentemente da modalidade de proximidade, ndo existram custos

associados ao ato da entrega e dispensa terapéutica.

= Quando consideramos apenas as Unidades de Saude que tém mais do que 5% dos
seus utentes em projefos de proximidade (equivale a 38% das respostas),
encontramos um custo médio estimado global (inclui custos de transporte, material

e equipamentos), por entrega, de 13,4€.

MAPEAMENTO DO CONTEXTO INTERNACIONAL

De modo a aprofundar o conhecimento sobre os modelos de acesso de proximidade no
contexto internacional, foi efetuado um questiondrio a todas as agéncias reguladoras do
medicamento ao nivel da Unido Europeia. Com esta auscultacdo aos diferentes Estados
Membros da Unido Europeia pretendeu-se conhecer as modalidades de dispensa de
medicamentos de diferentes dreas terapéuticas que, em Portugal, sdo dispensados

atualmente no ambulatério dos SFH.

Desta andlise podemos inferir que arealidade é diversa entre paises e, 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
distintos. O mecanismo de remuneracdo das farmdcias comunitdrias pode ser através de
um fee, margens de comercializacdo ou por contrato com entidade central, ndo estando

em todos os paises garantida a comparticipacdo integral do custo do medicamento.
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Tabela 2 — Resultados do inquérito ds agéncias europeias do medicamento

Area

Dispensa em
Farmdcia Hospitalar

Dispensa em Farmdcia
Comunitdria

Ambas*

Doenca de Crohn e Colite
ulcerosa

HU, CY

AT, LT, MT, SI, FR, BE, DE

NL, BG, EL, ES, HR,
DK, CZ, NO, IT, PL,
Fl, IE

Esclerose MUltipla

HU, ES, DK, CY, CZ

AT, LT, MT, FI, SI, BE, DE

NL, BG, EL, IS, HR,
NO, FR, IT, EE, PL,
IE

HU, FI, NL, HR, DK, IE,

BG, EL, NO, FR, IT,

Hepatite C oY cz AT, LT, SL, BE, DE, EE oL I

HIV MT, HR, DK, CY, CZ,IE AT, LT, SI, BE, DE IE, NO, FR, IT, PL, i
HIV PrEP MT AT, LT IE

Hormona do Crescimento K. CY. C7 AT, LT, HU, MT, FR, SL, IE, BE,  NL, BG, EL, IS, HR,

DE, EE, FI

NO, IT, PL

Insuficiéncia Renal Crénica
(epoetinas)

HU, HR, DK, CY, CZ

AT, LT, MT, SL, IE, BE, FI

NL, BG, EL, NO, IT,
PL

AT, LT, HU, MT, FI, SL, IE, BE,

NL, BG, EL, HR,

Imunossupressao (Transplantes) CY DK, CZ, NO, FR, IT,
DE

EE, PL
NL, BG, EL, FR, IS,

Artrite Reumatoide HU, CY AT, LT, MT, SL, IE, BE, DE HR, DK, CZ, NO, IT,
PL, FI

Psoriase em placas HU. CY AT, LT, MT, SL, DK, IE, FR, BE, NL, BG, EL, HR,

' DE CZ,NO, IT, PL, FI

Citotdxicos orais

HU, BG, FR, IS, NL, CY,
CZ

AT, LT, SL, IE, BE, DE

MT, EL, FI, HR, DK,
NO, FR, IT, EE, PL

Antineopldsicos (hormonas)

NL, BG, EL, FI, FR,

DK, CY AT, LT, HU, MT, SL, BE, DE, IT, IE HR. CZ. NO. PL

Legenda:

Alemanha (DE) Dinamarca (DK) Grécia (EL) Malta (MT)
Austria (AT) Espanha (ES) Hungria (HU) Noruega (NO)
Bélgica (BE) Estonia (EE) Ilanda (IE) Rep. Checa (CZ)
Bulgdria (BG) Eslovénia (S1) Islandia (1S) Paises Baixos (NL)
Chipre (CY) Finldndia (FI) Itdlia (Im Polénia (PL)
Crodcia (HR) Franga (FR) Lituania (LT)

* Nota: Nos paises que referem ter estes subgrupos de medicamentos dispensados em ambos os sectores, alguns mencionam
que determinados medicamentos, dentro do subgrupo, sdo dispensados apenas em meio hospitalar.
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PROPOSTA DE EIXOS DE ACAO

O grupo de trabalho, considerando a experiéncia com os projetos-piloto, os regimes de
dispensa adotados no dmbito da pandemia por COVID-19, as experiéncias intfernacionais
e os confributos dos parceiros, recomenda os seguintes eixos de agdo 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 genéricos e sem necessidade de gestdo e
monitorizacdo pelos SFH, 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 em regime proximidade e cenfrada nas
preferéncias do doente, apresentar os requisitos base que os modelos a serem

desenvolvidos pelas instituicoes do SNS devem cumprir.
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Dispensa de
proximidade

EIXO 1

Centrado no
Medicamento

EIXO 2

Centrado no doente

Alteragdo legislativa -
Dispensa em farmdcia Hospitais do SNS de Unidade dos CSP da
Comunitaria, com proximidade ULS/ARS
comparticipagdo integral

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.



19 MODELOS DE DISPENSA DE PROXIMIDADE

EIXO 1 - TRANSFERENCIA DE MEDICAMENTOS PARA FARMACIA COMUNITARIA

O grupo de ftrabalho considera que, para determinados medicamentos, sem
necessidade de gestdo e monitorizacdo pelos SFH e com genéricos comercializados, ou
para os quais expirou o periodo de exclusividade 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 frabalho recomenda que este mecanismo de dispensa de proximidade

assente nas seguintes condicoes:

Prescrigdo

= A comparticipacdo dos medicamentos transferidos para a farmdcia comunitdria
pode estar sujeita a regras de prescricdo, a estabelecer, se necessdrio, no dmbito

dos regimes especiais de comparticipacdo.

Dispensa

= Adispensa em FC deve seguir um protocolo de dispensa, garanfindo-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 resulfados de saude.

Monitorizagdo

= Ndo hd necessidade de monitorizacdo especifica desta dispensa pelos SFH, exceto
numa légica do cuidado assistencial infegrado e contfinuado. E, assim,
recomendado que os sistemas de informacdo permitam a partiha de dados de
dispensa de medicamentos entre profissionais de diferentes contextos da

prestacdo de cuidados (incluindo farmacéuticos comunitdrios e hospitalares e
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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 a Receita Médica (MSRM), e MSRM restritas
alineas b) e c) do Arfigo 118° do Estatuto do Medicamento. Caso se verifique
necessidade de transferir para FC medicamentos atualmente classificados quanto
a dispensa como MSRM restrita a uso exclusivo hospitalar (alinea a) do Artigo 118°
do Estatuto do Medicamento), serd avaliada a possibilidade de alteracdo dessa

classificacdo.

Lista de medicamentos

= O grupo de frabalho considera que a proposta de alteracdo legislativa deve prever
que a lista de medicamentos possa ser progressivamente atualizada, desde que se
verifiguem as condicdes de seguranca para o doentfe e de sustentabilidade para

o SNS, que sdo premissas deste projeto.

Regime especial de comparticipagdo

= E necessdria a atribuicdo de um regime especial de comparticipacdo especifico
de modo a assegurar o financiamento publico intfegral destes medicamentos,
quando dispensados em FC, mimetizando a situacdo de dispensa hospitalar e

anulando o impacto para o doente.

Preco de Venda ao PiUblico

= Os Precos de Venda ao Publico (PVP) destes medicamentos, quando
dispensados em FC, sdo atualmente superiores aos precos praticados aos
hospitais do SNS;

= Para promover a sustentabilidade da medida existem as seguintes possibilidades

de reducdo de PVP em Farmdcia Comunitdria:
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Tabela 3 - Cendrios para definicdo do preco

Cendrios

Aspetos positivos

Aspetos negativos

Reducgoes do PVP
atualmente praticado em
Farmdcia Comunitdria

(preferencial)

Assegurar alguma estabilidade de

custos para o 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
0s precos praticados na dispensa em

Farmdcia Comunitdria.

Compra centralizada

Permite limitar 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
distribui¢do (distribuidores grossistas e

farmdcias).

O processo negocial pode ser
complexo e pode comprometer no

imediato a eficdcia da medida.

Esta proposta de fransferéncia definitiva destes medicamentos para FC deve incluir um

periodo de transitoriedade 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,

é importante iniciar este processo com um conjunto especifico de medicamentos de modo

a assegurar que a transferéncia promove o acesso, sem disrupcdes, e é sustentdvel para o

SNS e restantes intervenientes.

O grupo de frabalho, ouvidos os diferentes intervenientes do sector e considerando a lista

de medicamentos proposta pela OF em 2019 (anexo 9), consensualizou 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
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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 de suporte em contexto de oncologia,
que estava incluida na proposta da Ordem dos Farmacéuticos acima referida, ndo seria
de incluir nesta fase pois normalmente é cedida a doentes que estGdo em
acompanhamento continuo ao nivel hospitalar, ndo existindo por essa razdo problemas de

acessibilidade.

Para acesso d comparticipacdo da lista de farmacos agora considerada, a prescricdo
pode ser realizada nos hospitais do SNS e restantes centros de tratamento em que os
doentes estejam a ser seguidos, ndo sendo assim necessdrio aplicar ao regime especial de

comparticipacdo especificidades relacionadas com a prescricdo.

Tabela 4 - Lista de fadrmacos 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.

2 Valor apurado com base em inquérito aos hospitais do SNS, que representam 75% do volume de
dispensa destes medicamentos
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Com base nas dispensas feitas em 12 meses em farmdcia hospitalar (comparticipacdo do
SNS em 100%) e farmdcia comunitdria (comparticipacdo do SNS em 37% e copagamento
do utente em 63% do PVP do medicamento) procedeu-se d estimativa de impacto, com

base em 5 cendrios (anexo 10).

Para o cdlculo do impacto, o PVP do medicamento é determinado através da seguinte

férmula:

PVP c/IVA = (PVA + Margem Farmdcia + Margem Grossista + Taxa Comercializacdo) * 1,06

Para a determinacdo do PVA dos medicamentos consideraram-se como base o:

e Custo médio unitdrio reportado pelos hospitais, o qual resulta da divisdo do valor
reportado pelo niUmero de unidades consumidas, e que corresponde ao custo

médio atual do medicamento para os hospitais do SNS;

e Preco Venda Hospitalar - Para os medicamentos j&@ com PVH definido, foi
considerado esse valor. Para os restantes medicamentos, procedeu-se ao cdlculo

do PVH com base nas regras de formacdo de preco de medicamentos hospitalares.

e Cendrios infermédios que assumem variacdes ao preco praticado atualmente nos

hospitais.

No que se refere as margens de distribuicdo, foram consideradas as margens
atualmente em vigor compostas por uma parte percentual que incide sobre o PVA do
medicamento, acrescido de um fee fixo, consoante o escaldo de PVA do

medicamento:

PVA [0 - 5] [5.01 - 7] [7,01 -10] | [10,01 - 20] | [20,01 - 50] | >=50,01
Margem Farmdcia 5,58% 5.51% 5,36% 5,05% 4,49% 2,66%
Fee Farmacia 0,63 € 1,31 € 1,79 € 2,80 € 532¢€ 8,28 €
Margem Grossista 2.24% 2.17% 2,12% 2,00% 1.84% 1.18%

Fee Grossista 0.25€ 0,52 € 0.71 € 1.12€ 2,20 € 3,68 €
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Assumiu-se que a estes medicamentos se aplica o mesmo esquema de remuneracdo
dos restantes medicamentos de dispensa em farmdcia comunitdria, de acordo com o

regime de precos em vigor.

Tabela 5 - Estimativa de Impacto para SNS e Utente

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

acrescido das margens de comercializacdo e taxas

C2: Acréscimo de 25% ao preco praticado
atualmente nos hospitais incluindo margens de 5725671 € 1179579 €
comercializacdo e taxas

C3 - Média entre preco praticado atualmente nos 4546091 €
hospitais vs preco resultante da referenciacdo 12138 654 € 7 592 563 €
Internacional;

C4 - PVP mdximo atualmente em vigor (FC) 19 451 463 € 14905 372 €

15 50681

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

Com a inclusdo da prescricdo destes medicamentos pelo sector privado espera-se um

aumento do encargo do SNS, face ao acima apresentado, em cerca de 10%.

Na sequéncia das auscultagcdes, o grupo de trabalho considerou que outro grupo
terapéutico a ser priorizado para este modelo de fransferéncia seriam os medicamentos

para Insuficientes Renais Crénicos, de formulacdo oral, e também com genéricos.

Como referido anteriormente, recomenda-se que esta lista possa ser atualizada sempre
que se verifique ndo existir necessidade de gestdo e monitorizacdo pelos SFH, e que

estejam igualmente reunidas condicoes de sustentabilidade e de acesso sem disrupcdo.

Poupanc¢a
direta do
utente

2384945 €
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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
monitorizacdo de eficAcia 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.

Tendo em conta os modelos de proximidade j& em vigor no SNS, e os que foram
desenvolvidos durante a pandemia por COVID-19, verificou-se no Ultimo ano um aumento
significativo na promoc¢do e implementacdo de modelos de dispensa descentralizada.
Estes modelos tém sido desenvolvidos tendo em conta as caracteristicas assistenciais
proprias dos diferentes hospitais, assim como a experiéncia e procedimentos de

proximidade que tenham sido j& implementados.

Assim, a par de centros hospitalares que desenvolveram sistemas e procedimentos, outros
hospitais, pela sua estrutura e organizacdo interna, tém sido mais incipientes nesta

abordagem.

Serd assim expectdvel uma fase de adaptacdo da estrutura e organizacdo de cada
hospital, 0 que deve ser tido em consideracdo na aplicacdo mais ampla dos modelos
sugeridos (homeadamente na capacitacdo das estruturas em tfermos de recursos humanos

e materiais).

As recomendacoes do grupo de trabalho assentam na flexibiidade e adaptacdo
progressiva de cada um dos hospitais ds recomendacdes que vierem a ser adotadas pelo
Ministério da Saude, o que se considera como favordvel d implementacdo nacional do

acesso em proximidade.

Prescrigdo

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, assim como a sua articulagcdo com o sistema de informacdo de apoio &

farmdcia hospitalar.
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Locais de dispensa descentralizada

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
p u ;l | —

SFH
Presericio Consuln
Farmaciutica

e 9

SFH proximidade

3

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, uma vez que permitird um apoio
direto em todas as questdes relativas ao seu tratamento e por se entender que o contacto
presencial permite uma melhor avaliacdo, contextualizacdo, detecdo precoce e resposta

a quaisquer problemas que o doentfe possa apresentar.
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Aplicacao dos modelos de dispensa em proximidade

Conforme j& referido, verificou-se no Ultimo ano um aumento significativo na promocdo e
implementacdo de modelos de dispensa descentralizada em alguns hospitais, com
aumento do niUmero de doentes, por todo o pais, aos quais foi disponibilizado o acesso aos
seus medicamentos hospitalares em modelos de proximidade. NGo obstante, existem

outros hospitais com menor expressdo nesta tipologia de acesso especifica.

Neste contexto, e tfendo em conta a necessidade de adaptacdo e flexibilizacdo
progressiva, o grupo de trabalho considera que o modelo de dispensa em proximidade
deve ser garantido aos doentes mais vulnerdveis em termos de capacidade funcional,
acessibilidade geogrdfica e condicdo socioecondmica, devendo ser assegurado por
cada hospital o cumprimento dos critérios de elegibilidade definidos, assim como garantir

a sua divulgacdo aos interessados.

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:

Situacdo clinica e terapéutica estabilizada (com confirmacdo médica);

O

o Tratamento com medicamentos passiveis de autoadministracdo, com demonstracdo

de capacidade para os administrar;

o Demonstracdo de comportamentos de adesdo d terapéutica e aos cuidados de
saude hospitalares, nomeadamente comparéncia das consultas médicas e

farmacéuticas agendadas;

o Apresentacdo de dificuldade ou impedimento de deslocacdo por incapacidade

funcional, acessibilidade geogrdfica e/ou condicdes socioecondmicas;

o Demonstracdo de vontade e compromisso em integrar um programa de cedéncia de

medicacdo em proximidade, mediante consenfimento informado, livre e esclarecido.

A definicdo e aplicacdo de pardmetros de avaliacdo aos diferentes ambitos

recomendados pelo grupo de trabalho serd da responsabilidade de cada hospital e deve
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ter em conta as suas caracteristicas (como sejam a drea geogrdfica e a populacdo que
servem), assim como a experiéncia em procedimentos de proximidade que tenham sido

i@ implementados.

Ndo obstante, em cada contexto, deve ser assegurada a justica e a equidade no acesso
a dispensa em proximidade, cabendo a cada instituicGo hospitalar assegurar o
cumprimento dos critérios de elegibilidade definidos, assim como garantir a sua divulgacdo

aos interessados.

RECOMENDAGCOES

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 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.

Recomendacéo 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.

Recomendacéo 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.

Recomendacéo 5
Para os medicamentos que se devem manter com uma gest@o e acompanhamento

hospitalar, recomenda-se que sejam disponibilizadas diferentes modalidades de dispensa
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de proximidade, incluindo hospitais de proximidade, Unidades de CSP nas ULS ou ARS,
Farmdcia Comunitdria de proximidade e no domicilio do doente, privilegiando-se as

modalidades com contacto direfo presencial entre o farmacéutico e o doenfe.

Recomendacédo 6

Recomenda-se que os modelos de dispensa de proximidade sejam garantidos aos doentes
que, estando clinicamente estabilizados, tenham dificuldades em termos de capacidade
funcional, acessibilidade geogrdfica e condicdo socioecondmica, caso seja essa a sua
opcdo. Devem ser assegurados por cada hospital o cumprimento dos critérios de

elegibilidade definidos, assim como garantir a sua divulgacdo aos interessados.

Recomendacéo 7
Recomenda-se que seja salvaguardada a informacdo e esclarecimento do doente, assim
como a sua autonomia de decisGo e compromisso, através da obtencdo do

consentimento informado para a dispensa em proximidade.



30 PRESSUPOSTOS DOS MODELOS DE DISPENSA DE PROXIMIDADE

PRESSUPOSTOS DOS MODELOS 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 pessoais e de salude;

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 &mbito da consulta farmacéutica.

As cedéncias subsequentes deverdo ser efetuadas na farmdcia hospitalar de forma
presencial até que o doente esteja clinicamente estdvel (com confiimacdo médica) e se

assegure a correta utilizacdo do medicamento (acompanhamento farmacoterapéutico).

Qualguer alteracdo de terapéutica serd sempre considerada como uma primeira
cedéncia, devendo a mesma ser realizada presencialmente na farmdcia hospitalar até

nova estabilizacdo clinica.

No respeito pela centralidade no doente, a dispensa de medicacdo presencial deverd,
sempre que possivel, coincidir com outras deslocacdes, previamente agendadas o
hospital (para realizacdo de consultas médicas, exames auxiliares de diagndstico, entre

outros). Neste dambito, os servicos farmacéuticos hospitalares devem proporcionar



31 PRESSUPOSTOS DOS MODELOS DE DISPENSA DE PROXIMIDADE

condicdes adequadas de dispensa, nomeadamente em termos de hordrio de

funcionamento e possibilidade de agendamento.

Para os doentes clinicamente estdveis, e se esse for o seu desejo, dever-se-& 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 protocolada3, quando realizada de acordo
com as boas prdticas, contribui para a otimizacdo do uso do medicamento, através da
identificacdo e resolucdo de problemas relacionados com o seu uso, potenciando os

resultados em salde.

Em conformidade com a dispensa protocolada, o grupo de frabalho recomenda que,
para os diferentes infervenientes nas modalidades de proximidade, sejam dinamizadas
acodes de formacgdo, podendo ser conjuntas entre os grupos profissionais, farmacéuticos
hospitalares, farmacéuticos comunitdrios e farmacéuticos dos cuidados de salde
primdrios, reforcando a informacdo relativa as patologias e terapéuticas de admbito

hospitalar.

Assim, nos modelos de proximidade em que a enfrega 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 efetivard a dispensa através de uma
consulta farmacéutica ao doente ou seu cuidador, por telefone ou videoconferéncia, num

periodo proximo do momento da entrega do medicamento.

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 informagdo sobre o seu armazenamento e uso corretos.
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Consulta farmacéutica hospitalar de seguimento

Nos regimes de dispensa presencial de medicamentos hospitalares de uso ambulatdério, o
acompanhamento farmacéutico hospitalar é realizado em cada ato de dispensa do

fratamento.

Da mesma forma, os utentes cuja medicacdo seja disponibilizada em contexto de
proximidade devem ser acompanhados através de uma consulta farmacéutica hospitalar
de seguimento, mesmo no caso da cedéncia da medicacdo em modelo de proximidade
ter sido realizada por um farmacéutico. Esta consulta permitird aferir a adesdo &
terapéutica e respetiva monitorizacdo, assim como a percecdo do doente sobre o
tfratamento 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 ofimizar a comunicacdo interprofissional.

Nesta perspetiva, os sistemas de informacdo eletronicos podem ser considerados uma
forma segura de o fazer, 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

intervencdes realizadas em consulta farmacéutica.
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Atividades que se executam no dmbito da consulta farmacéutica:

=  Enguadramento do doente no confexto e objetfivos 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 utiizacdo do medicamento, reforcando a
informacdo prestada pela restante equipa de saude, e tem como objetivo aumentar
a literacia em saude do doente e/ou seu cuidador, tornando-o num elo indispensdvel
a otimizacdo dos resultados atingidos com a medicacdo que lhe foi prescrita. O
conhecimento da sua condicdo de salde, a medicacdo que utiliza (incluindo o
custo), e como pode contribuir para a melhoria do seu estado de salde, com atitudes
promotoras de estilos de vida sauddvel, sdo informacdes essenciais para d

capacitacdo do doente na gestdo da sua saude.

= Monitorizacdo dos efeitos da medicacdo 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 0os compromissos associados,

nomeadamente:

o Obijetivos e participacdo na consulta farmacéutica;

o Reporte das ocorréncias consideradas relevantes, com especial énfase ds
questoes de farmacovigildncia e da seguranca do medicamento em geral;

o Informacdo sobre partiiha de dados pessoais e de salude imprescindiveis ao
adequado acompanhamento do doente pelos outros profissionais de saude
que infegram o modelo de cedéncia selecionado.

o Correto armazenamento da medicacdo, zelando pelo bem publico que lhe é

dispensado gratuitamente.
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= Informacdo sobre as regras e necessidade de cumprimento dos critérios que
conduziram & sua inclusdo no programa de dispensa de proximidade assim como dos
compromissos assumidos no consentimento informado, podendo o doente ser

excluido por incumprimento dos mesmos.

= Esclarecimento de que o doente poderd em qualguer momento solicitar junto dos SFH
a cessacdo da dispensa de proximidade voltando a ter a sua medicacdo dispensada

presencialmente nos SFH.

= Informacdo de que o doente poderd solicitar alteracdo do local de dispensa (por ex.
por mudanga de residéncia) junto dos SFH, cuja avaliacdo serd realizada em funcdo
dos mesmos critérios definidos para inclusdo inicial no programa de dispensa de

proximidade.

Ainda ao 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 integrado (hospitais, CSP, farmdcias comunitdrias). As intervencdes a
realizar por cada profissional, nos diferentes niveis da prestacdo, serdo definidas, em
conjunto, pela equipa assistencial, sendo essencial a infegracdo das informacodes e
intervencdes farmacéuticas nos registos de saude eletrénicos de cada doente,
permitindo uma resolucdo mais eficiente de problemas relacionados com o0s

medicamentos e originando ganhos em salde para o doente.

PROTECAO DE DADOS PESSOAIS

O Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados (RGPD) que vigora d data em Portugal
resulfa da aplicacdo do Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de abril de 2016, na sua atual redacdo, sendo os dados relativos a saude

1

definidos pelo numero 15 do Artigo 4° como os “...dados pessoais relacionados com a
saude fisica ou mental de uma pessoa singular, incluindo a prestacdo de servicos de saude,

que revelem informacoées sobre o seu estado de sadde”.
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Neste &mbito, e para definicdo das regras a observar nos modelos de dispensa de
proximidade, importa em particular atentar ao 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 orientagdo sexual

de uma pessoa.
2. O disposto no n.° 1 nGo se aplica se se verificar um dos seguintes casos:

a) Se o titular dos dados tiver dado o seu consentimento explicito para o tratamento
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;

(...)

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

incapacitado de dar o seu consentimento”.

Neste dmbito, 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 diretfamente 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 obvia
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 a 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 &
distribuicGo 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 afual redacdo).
Nestes termos, conforme previsto no Arfigo 94° e seguintes do mencionado diploma, “A
atividade de distribuicdo por grosso de medicamentos depende sempre de autorizacdo 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 titulares de AIM registados para esta

atividade e a fabricantes de medicamentos de uso humano.

Considerando que é necessdrio que sejam estabelecidas na legislacdo as condicdes de
transporte de medicamentos por hospitais (para outros hospitais ou farmdcias comunitdrias)
ou por interpostas pessoas em representacdo dos utentes, recomenda-se a elaboracdo de
regulomentacdo que estabeleca os requisitos e as condicdes a observar, por forma a
garantir a conservacdo 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.

Assim, a revisdo recomendada da legislacdo tem em vista colmatar a lacuna identificada
relativamente ao transporte de medicamentos por hospitais, com o objetivo de garantir o
cumprimento dos requisitos atuais, respeitantes ds condicdes de transporte, por parte das

entidades hospitalares.

Refira-se que j& se enconfra prevista na legislacdo em vigor, desde 1962, data da
publicacdo do Decreto-Lein.° 44204, de 22 de fevereiro de 1962, a possibilidade dos hospitais
poderem proceder a distribuicdo de medicamentos, ainda que somente entre instituicoes
hospitalares e organismos assistenciais, nos termos do disposto no pardgrafo 1.°, do n.° 3, do
artigo 4.° do Capitulo | (Disposicdes Gerais), o qual prevé o seguinte: "Quando haja
conveniéncia técnica ou econdmica, podem os servicos farmacéuticos de um organismo
funcionar como centro produtor ou distribuidor de drogas e medicamentos para varios
organismos assistenciais, em ambito local, regional ou nacional.” Neste sentfido, estando
legalmente prevista a possibilidade dos Hospitais efetuarem o fransporte de medicamentos
enftre instituicoes hospitalares e organismos assistenciais, nas circunst@ncias acima descritas,
sai reforcada a necessidade de regulamentar as condicdées em que o transporte de

medicamentos por hospitais deve ser efetuado, uma vez que o mesmo deve ser feito tendo
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em conta o disposto no sistema das Boas Prdticas de Distribuicdo de Medicamentos de Uso
Humano, publicadas por Deliberacdo do Conselho Diretivo INFARMED, I.P. n.° 047/CD/2015,
de 19/03/2015efetuado, sem prejuizo do recurso aos distribuidores por grosso de

medicamentos.

Ndo obstante, e face & complexidade do processo de qualificacdo de transportadores para
arealizacdo desta atividade, recomenda-se que 0 mesmo possa ser desenvolvido de forma

centralizada.

O referido ao nivel da garantia das Boas Prdticas de Distribuicdo serd garante da
preservacdo da qualidade dos medicamentos em si, mas, & margem dessa, ndo poderd

também ser descurada a qualidade e a seguranca do circuito.

Assim, qualguer 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 ter conhecimento de qual o ponto de
situacdo do processo de envio, nomeadamente se 0 mesmo se encontra em
preparacdo / expedido / em fransito / data prevista de entrega / data e hora de

rececdo;

= Registos dos responsdveis pelo envio, por quem efetua a entrega e quem recebe a

mesma;

= Nos modelos de dispensa em proximidade, os SF do hospital de origem devem garantir
gue em caso de falha no circuito de distribuicdo/dispensa/entrega o doente poderd
recorrer aos SFH de forma a assegurar a continuidade do seu tratamento,
salvaguardando-se a andlise, apuramento de responsabilidades e correcdo das falhas

verificadas.

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

de conservacdo do mesmo durante o seu transporte.
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Dispositivo de seguranca

No gue concerne a desativacdo do dispositivo de seguranca, devem ser considerados os
principios constantes do Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da Comissdo, de 2 de
outubro de 2015, que complementa a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, nomeadamente o artigo 22° que prevé que “Como principio geral, num sistema
de verificacdo de extremo a extremo, a desativacdo do identificador Unico no sistema de
repositérios deve ser readlizada no final da cadeia de abastecimento, quando o

medicamento é fornecido ao pUblico”.

Neste contexto, e tendo em conta os modelos de dispensa em proximidade considerados
pelo grupo de trabalho, nas situacdes em que o medicamento seja dispensado na FC,
deverd ser a prépria farmdcia a proceder & desativacdo do dispositivo de seguranca. Nas
restantes situacdes, deve ser o hospital de origem, ligado ao sistema MVO-PT, a proceder &
desativacdo, quando procede d expedicdo do medicamento (quer para as entidades do

SNS, onde serd realizada a dispensa, quer na entrega ao domicilio).

Por forma a garantir a inviolabilidade da medicacdo enviada, deverd apor-se na
embalagem exterior um selo de seguranca invioldvel. Em caso de destruicdo desse selo, o

utente ou seu cuidador deve alertar os SFH, informando-se, junto destes, de como proceder.

SISTEMAS DE INFORMACAO E MONITORIZACAO

O planeamento estratégico e a implementacdo efetiva de uma solucdo tecnoldgica
sustentada sdo pilares do sucesso de qualquer alteracdo a ser implementada no circuito

de cedéncia de medicamentos hospitalares em proximidade.

Com um a solucdo tecnoldgica adequada serd possivel estruturar a informacgdo relativa
ao medicamento hospitalar e a monitorizacdo dos resultados em salde alcancados,
partihando a informacdo mais relevante e contribuindo para a otimizacdo da terapéutica

hospitalar do doente ambulatorizado num contexto de proximidade.

O grupo de trabalho recomenda que a solucdo tecnoldgica a implementar para suportar
os fluxos da cedéncia em proximidade aproveite a estrutura digital j& existente, integrando

e arficulando os vdrios niveis de cuidados e permitindo a partilha de informacdo.
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Isto inclui o reaproveitamento dos sistemas de prescricGo e dispensa eletronica de
medicamentos, gestdo de stocks e de processos clinicos eletronicos de doentes em uso
nos hospitais do SNS, bem como a implementacdo do projeto da Receita Sem Papel

Hospitalar (RSP Hospitalar) cuja solucdo tecnoldgica se encontra em desenvolvimento.

A implementacdo do projeto RSP Hospitalar permitird dotar os Hospitais de uma solucdo
tecnoldégica que suporte a 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 prescricoes e dispensas

efetuadas, d semelhanca do que acontece em ambulatério.

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 de Cuidados de Saude Primdrios

(CSP) nas ULS ou ARS, Farmdcia Comunitdria e Domicilio).

A solucdo tecnolégica deverd permitir que o circuito de cedéncia em proximidade seja 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.

Assim, e além dos pardmetros assegurados pelo projeto da RSP Hospitalar, a solucdo
tecnoldégica de suporte ao processo de dispensa de proximidade, deverd garantir os

seguintes requisitos em cada um dos pontos de dispensa:

» Cedéncia em farmdcia hospitalar:

Partilha de informacdo e o registo por parte da equipa multidisciplinar que acompanha

o doente.

» Cedéncia em proximidade:
= Hospital de proximidade - Registo da interacdo entre o farmacéutico hospitalar de
proximidade e o doente: acesso a prescricdo médica, acesso ao histérico de

prescricoes, registo da cedéncia e infervencoes efetuadas.

= Unidade Funcional dos CSP de proximidade - O mesmo que o anterior.
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= Farmdcia comunitdria de proximidade - Partilha 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 - Podendo ser equacionada a entrega via farmdcia comunitdria (os
requisitos para a solucdo tecnoldgica serdo semelhantes ao ponto anterior) ou via
farmdcia hospitalar, através de distribuidor certificado. A solucdo tecnoldgica deverd

prever solucoes que permitam a validacdo e confirmacdo de rececdo.

Fluxo dos processos de dispensa de proximidade
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Para efeitos de conceptualizacdo e desenvolvimento da solucdo tecnoldgica, o grupo de
trabalho estd em articulacdo com a SPMS - Servicos Partilhados do Ministério da Saude,
EPE., para garantir que os requisitos dos vdrios cendrios de dispensa de proximidade

fenham exequibilidade do ponto de vista dos sistemas de informacdo.
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MONITORIZACAO E AVALIACAO

A monitorizacdo dos resultados em termos da satisfacdo das necessidades em salde dos
doentes (efetividade e seguranca dos medicamentos) e da variacdo dos custos para o
SNS, em consequéncia dos diferentes modelos de cedéncia em proximidade adotados, é

fundamental para o sucesso do projeto.

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 a Farmacovigil@dncia), intervencdes farmacéuticas associadas, grau de satisfacdo

dos doentes e, n° erros associados ao Processo.

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

do programa, niUmero e motivo de desisténcia/exclusdo de programas de proximidade.

Os registos acima referidos devem permitir a auditoria dos sistemas implementados.

SUSTENTABILIDADE

A andlise da informacdo recolhida sobre os projetos de proximidade atualmente
implementados no Nnosso pais permitiu consubstanciar o esforco voluntdrio por parte das
instituicoes 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 os modelos de dispensa em proximidade centrados no
interesse do doente traduzem ganhos significativos para os doentes/comunidade
conduzindo diretamente a uma reducdo de tempo, de custos de deslocacdo e também
de auséncias ao frabalho, com maior conforto e seguranca e permitindo um reforco das

condicdes para o sucesso terapéutico.

A safisfacdo 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 pressdo financeira sobre os doentes e sobre as proprias instituicdes de salde e parceiros
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envolvidos, principalmente quando consideramos uma abordagem a longo prazo e
privilegiando o alargamento a todos as pessoas que se enquadrem nos pressupostos dos

programas de dispensa em proximidade e que dela desejem usufruir.

Por outro lado, alguns hospitais terdo de adaptar a sua estrutura e organizacdo, o que
deve ser tido em consideracdo na aplicacdo mais ampla dos modelos sugeridos
(nomeadamente na capacitacdo das estruturas em fermos de recursos humanos e
materiais). A flexibilidade e adaptacdo progressiva de cada um dos hospitais das
recomendacoes que vierem a ser adotadas pelo Ministério da Salde considera-se como

favordvel d implementacdo nacional do acesso em proximidade.

E assim inevitdvel que a operacionalizacdo de modelos de proximidade conduza a uma
reorganizacdo intferna das equipas dos SFH, a quem compete a articulacdo 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 consideracdes afetas das 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, aintegracdo dos

cuidados e aportando um fator de sustentabilidade da proximidade para os hospitais.

Desta forma, o grupo de frabalho recomenda que as instituicdes de salde 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 objetfiva 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. Este financiamento deve estar inscrito como linha de atividade a contratar

nos Confratos-Programa das instituicoes do SNS.

Para tal, como acontece noutras atividades assistenciais, deve ser realizada a nivel
centralizado, pela ACSS, uma avaliagcdo completa de todas as varidveis implicadas, que
beneficiard da estabilizacdo e maturidade entretanto ocorridas nos modelos de
proximidade que se encontram em vigor nos diversos hospitais. E ainda entendimento do
Grupo de Trabalho que a infroducdo de um mecanismo de financiamento servird
igualmente para regular/harmonizar o processo e atividades de operacionalizacdo de

cada modelo de dispensa, incluindo os custos.
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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 pessoaqis, boas prdticas de distribuicGo 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 a monitorizacdo do cumprimento da terapéutica, 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 e de saude dos doentes, nos termos da
legislacdo em vigor em matéria de dados pessoais em geral e de salude em particular, assim como
o dever de sigilo e confidencialidade de todas as pessoas envolvidas no processo, 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 os transportes/circuitos hospitalares j& existentes sejam otimizados através de
um enquadramento legal que salvaguarde fodas as questdes de seguranca e rastreabilidade dos
medicamentos, assegurando a autonomia, por parte dos hospitais, relativamente ao transporte dos
medicamentos em modelos de dispensa de proximidade. Face a complexidade do processo de

qualificacdo recomenda-se que o mesmo seja desenvolvido de forma centralizada.
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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 dos encargos associados para o SNS em

consequéncia dos diferenfes 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 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.

Recomendacéo 15

Recomenda-se que os modelos de dispensa de proximidade sejam monitorizados e avaliados de
modo transparente, com base em indicadores de resultados em salde, qualidade de vida,
satisfacdo dos intervenientes e custos associados. A identificacdo e definicGo destes indicadores

deverd ser um processo participativo.

Recomendacdo 16

Recomenda-se que as instituicbes de saude sejam financeiramente compensadas pelo servico
prestado por estas novas intervencdes no sistema de sadde, através de um mecanismo de
financiamento, inscrito como linha de afividade a confratar nos Contratos-Programa das instituicdes

do SNS, resultante de uma avaliacdo robusta, a realizar pela ACSS.



45 ALTERACOES LEGISLATIVAS

CIRCUITOS DOS MODELOS DE DISPENSA DE PROXIMIDADE

Para além dos requisitos atrds referidos, o grupo de trabalho considerou importante definir
0s 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.
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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.

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.

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

apresentam-se os circuitos base que os diferentes modelos devem prever.



46 ALTERACOES LEGISLATIVAS

ACESSO NO HOSPITAL DE PROXIMIDADE

Enquadramento:

= O ato de dispensa protocolada do medicamento é realizado presencialmente nas
instalacdes do ambulatério dos servicos farmacéuticos da instituicdo hospitalar do SNS

de proximidade;

= A consulta farmacéutica hospitalar de seguimento é assegurada pela instituicdo
hospitalar de origem, em articulacdo 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 stock do hospital de proximidade, sendo a compensacdo realizada por:

% qjuste financeiro entre os hospitais
< reposicdo de stock através de:
= embalagens provenientes diretfamente do hospital de origem (responsabilidade
da distribuicdo do hospital de origem);
= embalagens adquiridas pelo hospital de origem e enfregues 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,
formalmente consente em cumprir as regras e os preceitos associados a esta

modalidade de dispensa, no contexto de consulta farmacéutica.

i. O SFdo Hospital de origem do doente:
o Articula com os SF do hospital de proximidade, coordenando a metodologia de
acesso as embalagens a dispensar;
o Agenda a dispensa protocolada com o hospital de proximidade e informa o

doente quando pode recolher a sua medicacdo no hospital de proximidade;
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o Agenda a consulta farmacéutica hospitalar de seguimento (no hospital de

origem, podendo ser teleconsulta).

ii. A entidade hospitalar de proximidade:
o Procede ao afto de dispensa protocolada da medicacdo ao doente ou seu
cuidador;
o No &mbito 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

Enguadramento:

= A cedéncia do medicamento é redlizada presencialmente nas instalacdes da

Unidade Funcional (UF) dos CSP de proximidade selecionada pelo doente;

= Os Servicos Farmacéuticos das ARS e ULS garantem a tutela dos atos inerentes
enfrega de proximidade nos CSP, assegurando a efetivacdo da dispensa protocolada

presencial (modalidade preferencial) ou via videoconferéncia/telefone.

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

da ARS ou ULS.

Circuito:

O doente, que cumpre os critérios de elegibilidade para dispensa em proximidade,
formalmente consente em cumprir as regras e os preceitos associados a esta

modalidade de dispensa, 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 & dispensa protocolada da
medicacdo e d capacidade de armazenamento em condicdes 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
confratados para o efeito;

o Confirma a entrega do medicamento (diretfamente 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).

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

o Efetivam a dispensa protocolada e a enfrega 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 a 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 é efetivada, de

preferéncia automaticamente através de SI.

ACESSO NA FARMACIA COMUNITARIA DE PROXIMIDADE

Enquadramento:

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

= O doente, de acordo com o procedimento em vigor nos SFH, recolhe junto da
farmdcia comunitdria a confirmacdo de disponibilidade para proceder & dispensa do

medicamento hospitalar, a qual é confirmada pelo SFH.
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Circuito

O doente, que cumpre os critérios de elegibilidade para dispensa em proximidade,
indica a farmdcia comunitdria, e formalmente consente em cumprir as regras e os
preceitos associados a esta modalidade de dispensa, no contexto de consulta

farmacéutica.

ii. O SF do Hospital:
o Articula com a FC indicada pelo doente e que j& aceitou proceder a dispensa do
medicamento na FC ou no domicilio do doente, no sentido de confirmar as
condicdes necessdrias para receber e armazenar o medicamento, e promover d

dispensa protocolada;

o Prepara o acondicionamento dos medicamentos e a informacdo a enviar & 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 contratados para o efeito. Pode, p. ex., ser
solicitada a enfrega 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 protocolada
registada pela FC, preferencialmente através de SI. Em alternativa, e enquanto os

Sl ndo estiverem disponiveis, através de contacto com FC;

o Agenda a consulta farmacéutica hospitalar de seguimento (pelo hospital de

origem).

iii. A Farmdcia Comunitdria:

o Contacta o doente e agenda a dispensa;

o A dispensa protocolada presencial é preferida relativamente & entrega no
domicilio via farmdcia comunitdria. No segundo caso, o farmacéutico
comunitdrio deverd assegurar a dispensa protocolada via

videoconferéncia/telefone.
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o No &mbito da dispensa protocolada avalia a situacdo do doente no que respeita

a utilizacdo do medicamento e caso detete algum problema reporta aos SFH

o (Deverd ser assegurada a privacidade e a confidencialidade, utilizando

preferencialmente os gabinetes de consulta

o Comunica aos SFH quando a dispensa é efetivada de preferéncia através de SI.

ACESSO NO DOMICILIO

Enquadramento:

= A dispensa do medicamento é realizada no domicilio do doente, conforme morada

do local de residéncia;

= Esta entrega pressupde a disponibilidade do doente ou seu cuidador no domicilio no
dia indicado pelos SFH, de forma a rececionar presencialmente a encomenda. Caso
ndo exista garantia de disponibilidade para rececdo da medicacdo no domicilio,

deve o utente optar por outro modelo de acesso em proximidade.

Circuito

O doente, que cumpre os critérios de elegibilidade para dispensa em proximidade,
formalmente consente em cumprir as regras € o0s preceitos associados a esta

modalidade de dispensa, no contexto de consulta farmacéutica.

ii. O SF do Hospital:
o Prepara o acondicionamento dos medicamentos (e informacdo 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

préprios (servicos de transporte do hospital) ou contratados para o efeito;

o Procede d dispensa protocolada ndo presencial, via videoconferéncia/ telefone;
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o Agenda a proxima consulta farmacéutica hospitalar de seguimento;

o Confirma a entrega do medicamento, preferencialmente através de SI, podendo
ser diretamente por contacto com o doente e/ou através de registos préprios do
sistema de distribuicdo utilizado. No caso de se contfratar um servico para o efeito,
a integracdo via SI deve ser requisito obrigatério, 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.

Recomendacéo 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.

Recomendacéo 3

Recomenda-se que sejam promovidas as alteracdes legislativas que permitam o
enquadramento regulamentar, a comparticipacéo 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 modalidades de dispensa
de proximidade, incluindo hospitais de proximidade, Unidades de CSP nas ULS ou ARS,
Farmdcia Comunitdria de proximidade e no domicilio do doente, privilegiando-se as

modalidades com contacto direto presencial entre o farmacéutico e o doente.

Recomendacdo 6
Recomenda-se que os modelos de dispensa de proximidade sejam garantidos aos doentes

que, estando clinicamente estabilizados, tenham dificuldades em termos de capacidade
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funcional, acessibilidade geogrdfica e condicdo socioecondmica, caso seja essa a sud
opcdo. Devem ser assegurados por cada hospital o cumprimento dos critérios de

elegibilidade definidos, assim como garantir a sua divulgacdo aos inferessados.

Recomendacdo 7
Recomenda-se que seja salvaguardada a informacdo e esclarecimento do doente, assim
como a sua autonomia de decisGo e compromisso, 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, 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.

Recomendacéo 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 a monitorizacdo do cumprimento da terapéutica, mas
também apoiar o doente no esclarecimento de duvidas, preocupacdes ou necessidades

especificas.

Recomendacéo 10

Exige-se que seja garantida a protecdo dos dados pessoais e de saude dos doentes, nos
termos da legislacdo em vigor em matéria de dados pessoais em geral e de saude em
particular, assim como o dever de sigilo e confidencialidade de fodas as pessoas
envolvidas no processo, sendo este aspeto especialmente relevante durante o circuito

logistico e nos modelos em que a entrega ndo seja realizada por farmacéuticos.

Recomendacéo 11

Recomenda-se que os transportes/circuitos hospitalares j& existentes sejam otimizados
atfravés de um enquadramento legal que salvaguarde todas as questdes de seguranca e
rasfreabilidade dos medicamentos, assegurando a aufonomia, por parte dos hospitais,
relativamente ao fransporte dos medicamentos em modelos de dispensa de proximidade.
Face a complexidade do processo de qualificacdo recomenda-se que o mesmo seja

desenvolvido de forma centralizada.
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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 muiltidisciplinar, a monitorizacdo dos resultados em saude e dos
encargos associados para o SNS em consequéncia dos diferentes modelos de cedéncia

em proximidade adotados.

Recomendacéo 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 entre 0s grupos
profissionais, farmacéuticos hospitalares, farmacéuticos comunitdarios e farmacéuticos dos
cuidados de saude primdrios, reforcando a informacdo relativa as patologias e

terapéuticas de dmbito exclusivo hospitalar.

Recomendacéo 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. A identificacdo e

definicdo destes indicadores deverd ser um processo participativo.

Recomendacéo 16

Recomenda-se que as instituicoes de saude sejam financeiramente compensadas pelo
servico prestado por estas novas intervencdées no sistema de saude, através de um
mecanismo de financiamento, inscrito como linha de atividade a contratar nos Contratos-
Programa das instituicées do SNS, resultante de uma avaliacdo robusta, a realizar pela
ACSS.
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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 recomendacgdes, algumas das quais, o

grupo de trabalho considera que se devem materializar em alteracdes legislativas.

= Diploma geral, que consagre a implementacdo do acesso de proximidade nos
hospitais do SNS;

= Regime especial de comparticipacdo para assegurar o financiomento dos
medicamentos transferidos 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 s6 estd legalmente estabelecido para as FC);

= Alteracdo da legislacdo relativa & prescricdo eletronica 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;

= Atfuadlizacdo da legislacdo relativa as Boas Prdticas 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.



