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A. Ambito

A presente Norma aplica-se ao servico de dispensa de medicamentos e produtos de salde em
proximidade no ambito da atividade profissional do farmacéutico, quando cumpridos os critérios de

elegibilidade e requisitos mencionados na presente Norma.

B. Objetivo

A presente Norma estabelece as orientagfes profissionais que suportam a dispensa de medicamentos
e outros produtos de salde prescritos para ambulatério hospitalar, cuja dispensa possa ocorrer de forma
descentralizada, em regime de proximidade, mantendo a seguranca do utente, a qualidade do servico e a

rastreabilidade do processo de dispensa.

C. Enquadramento

O tratamento farmacoldgico é um aspeto com relevancia no contexto das abordagens terapéuticas da
doenga cronica, sendo a garantia do acesso a medicamentos adequados a cada utente um dos pilares do

sistema de saude portugués.

Alguns destes medicamentos podem ser administrados pelo utente no seu domicilio, tendo sido
implementada ha véarios anos a sua dispensa em ambulatério dos Servigos Farmacéuticos Hospitalares,
doravante denominados farmécia hospitalar (FH), ao longo do presente documento, com monitorizagédo da
eficdcia e seguranca dos farmacos, assim como da adeséo a terapéutica pela equipa multidisciplinar

hospitalar?.

Com a evolucdo da experiéncia adquirida com determinados medicamentos no que diz respeito a sua
eficacia e seguranca, e atendendo as necessidades especificas dos utentes, foi equacionada a
possibilidade de alguns medicamentos, que habitualmente sdo dispensados em meio hospitalar, poderem

ser dispensados num regime de maior proximidade, colocando assim o utente no centro do sistema?.

A dispensa da medicacdo hospitalar em proximidade tem, em determinados casos, 0 potencial de
permitir minimizar os constrangimentos econémicos e de mobilidade dos utentes, que podem condicionar

a acessibilidade e a adesédo a terapéutica e, consequentemente, os resultados em saude.
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Por este motivo, nos U(ltimos anos, alguns hospitais do Servico Nacional de Saude (SNS)
desenvolveram projetos destinados a utentes, que, por diferentes circunstancias, poderiam beneficiar de

uma dispensa em proximidade.

Tendo por base a experiéncia anterior e decorrente da pandemia por COVID-19, assim como a
realidade existente em muitos outros paises, nomeadamente no contexto da Unido Europeia e da
Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémicol234(OCDE), foram necessarias
propostas de medidas que permitissem a dispensa em proximidade, de forma descentralizada e em
seguranca, minimizando os constrangimentos dos utentes, e, consequentemente, favorecendo a adeséo

a terapéutica e os resultados em saude, garantindo sempre a intervencao do farmacéutico.

Nesse sentido, foi publicado Decreto-Lei n.° 138/2023, de 29 de dezembro®, que estabelece o regime
de dispensa de medicamentos em proximidade, com a “finalidade de facilitar o acesso do utente aos
medicamentos e outros produtos de salde, em locais da sua preferéncia, como alternativa a sua dispensa
presencial nos Servicos Farmacéuticos Hospitalares (SFH) da unidade hospitalar responsavel pela

prescricdo dos medicamentos e pelo acompanhamento do utente”.

D. Pressupostos
A dispensa em proximidade deve ser suportada pelos seguintes pressupostos:

e Dispensa realizada por farmacéutico®, preferencialmente especialista;

e Existéncia de um sistema de informacdo e monitorizacdo que garanta a integracgéo,
interoperabilidade, comunicacdo bidirecional e articulagdo dos varios niveis de cuidados, bem
como a partilha de informacéo;

e Salvaguarda da rastreabilidade de toda a cadeia de distribuicdo, assegurando a consulta dos
dados relativos & mesma por todos os interlocutores a qualquer momento;

e Acesso aos dados clinicos relevantes do utente, bem como a prescricdo médica, pelos
farmacéuticos do servico da FH e dos locais de dispensa em proximidade;

e Registo da dispensa e intervencdes efetuadas pelo farmacéutico que efetua a dispensa e
acompanhamento farmacoterapéutico em proximidade;

e Cumprimento do Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados (RGPD)S;

e Cumprimento das Boas Praticas de Distribuicdo de Medicamentos de Uso Humano?;

e Realizacdo, pelos farmacéuticos dos locais de dispensa de medicamentos e produtos de saude
em proximidade, de formacdo complementar especifica relativa a dispensa em proximidade,

reconhecida pela Ordem dos Farmacéuticos, de acordo com a legislagao em vigor®.
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E.

Critérios de elegibilidade

Consideram-se como elegiveis para dispensa em proximidade os utentes que cumpram com:

Capacidade de o utente manifestar interesse de forma livre e esclarecida;
Situacéo clinica e terapéutica estabilizada, com validacdo médica e farmacéutica;

Capacidade de cumprir, de forma auténoma e/ou pelo seu cuidador, o protocolo terapéutico
definido, assim como de monitorizar eventuais reacdes adversas a medicamentos. Esta

capacidade deve ser validada na consulta farmacéutica;

Demonstracao de comportamentos de adeséo a terapéutica e aos cuidados de salde hospitalares,
nomeadamente comparéncia as consultas agendadas (médicas e/ou farmacéuticas), definidos de

acordo com a patologia;

Preenchimento e assinatura de declaracdo de opcdo de adeséo, pelo utente ou pelo seu
representante legalmente habilitado, demonstrando vontade e compromisso em integrar o regime
de dispensa de medicamentos e produtos de salde em proximidade, a ser entregue na primeira
consulta farmacéutica hospitalar, ap6s prestagcdo das informagdes previstas na legislagdo®. A
declaragédo de opcéo de adesao devera estar conforme a minuta disponibilizada pelo INFARMED,

I.P. no modelo de regulamento a utilizar pelos hospitais®.

A manutencdo do utente no regime de proximidade depende da verificagdo das condi¢cdes acima

mencionadas.

F.

Processo de dispensa em proximidade

Todos o0s utentes que cumpram os critérios de elegibilidade definidos deverdo ter acesso aos

medicamentos em contexto de proximidade, independentemente do estabelecimento hospitalar onde lhes

séo prestados cuidados, por forma a assegurar a equidade do acesso.

De acordo com a legislagdo em vigor>?, os locais para a dispensa de medicamentos em proximidade,

doravante designados locais de dispensa, podem ser 0s seguintes:

Estabelecimentos e servicos do SNS, aos quais compete garantir a prestacdo de cuidados

hospitalares, que pode ser diferente do local de prescri¢ao;
Farmécias comunitérias;

Outros locais de dispensa, em situacdes excecionais e devidamente fundamentadas.
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Se for essa a opgao do utente e estiver assegurada a existéncia de uma diregdo técnica farmacéutica
responsavel pela dispensa em proximidade, também se podera realizar em estabelecimentos e servicos
do SNS que garantem a prestacdo de cuidados de salde primarios, designadamente no contexto nas
Unidades Locais de Saude®.

Os locais que integram a dispensa de medicamentos em regime de proximidade s&o os que constam

da pagina eletrénica do INFARMED, |.P., disponivel para o efeito®.

O acesso a dados clinicos relevantes e as tecnologias de informacdo como ferramentas de trabalho
sdo imprescindiveis para a comunicacdo entre o utente e o farmacéutico, entre os farmacéuticos
envolvidos no processo, e entre os farmacéuticos e os médicos ou outros profissionais de salude. E
também importante para a correta rastreabilidade, responsabilizacao dos intervenientes, transparéncia e

monitorizagdo do utente.

Assim, sera essencial o farmacéutico do local de dispensa em proximidade ter disponiveis as seguintes

informacgdes do utente:

e Identificagdo inequivoca do utente com, pelo menos, dois identificadores: nome completo, data de

nascimento ou numero nacional de utente;

e Patologia(s) e terapéutica(s) instituidas, meios complementares de diagndstico e terapéutica e
outros tratamentos relevantes;

e Contacto telefénico, preferencial e alternativo;

e Contacto de e-mail, se aplicavel;

e Esquema terapéutico validado pelos farmacéuticos envolvidos;

e Data prevista da primeira dispensa em proximidade;

¢ Indicacdo do nome, nimero de identificacdo e contacto do cuidador, se aplicavel,

e Dados do hospital de origem (nome do farmacéutico responsavel e contacto telefonico da FH).

F.1 Operacionalizagéao

F.1l.a Farmaéacia hospitalar

Os procedimentos de implementacdo do regime sé@o definidos em cada regulamento hospitalar de
dispensa em proximidade, que devera conter os direitos e deveres do utente e estar em conformidade com

a legislagéo em vigor89.19,
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A FH tem a responsabilidade de apresentar o regime de dispensa em proximidade a utentes que

pretendam usufruir do mesmo ou que sejam elegiveis e desconhegam do servigo.

A prestacao da informacédo necessaria a adequada utilizacdo do medicamento pelo utente, assim como
o0 esclarecimento de dividas sobre este regime e sua execuc¢éo, é da responsabilidade da FH da unidade
hospitalar responsavel pela prescricdo, a qual deve ser complementada no ato de dispensa em

proximidade.

O utente que cumpre os critérios de elegibilidade para dispensa em proximidade manifesta a sua
preferéncia pela disponibilizagdo do(s) medicamento(s) e/ou produto(s) de satde num local de dispensa

de medicamentos por si selecionado e d4 o seu consentimento informado em consulta farmacéutica.
Os servicos da FH devem salvaguardar que:

e Se realiza o acompanhamento do utente, ainda que a dispensa seja realizada em regime de

proximidade®;

e Se realiza consulta farmacéutica hospitalar presencial, em instalagbes adequadas e
autonomizadas que garantam a privacidade e confidencialidade do utente, prévia a primeira

dispensa, cujo objetivo devera ser:
o Prestar informacéo sobre a doenca e o medicamento;

o Dar a conhecer ao utente o protocolo terapéutico em vigor, assim como aspetos praticos
de utilizacdo e armazenamento dos medicamentos, assim como as precaucdes a ter na

sua administracao;
o Validar a prescricao;
o Prevenir reac8es adversas e intera¢gdes medicamentosas;
o Monitorizar a adeséo, efetividade e seguranca do medicamento;
o Esclarecer todas as dividas ou questfes que possam surgir ao utente.

¢ Ainformacdao referente ao esquema terapéutico completo e respetivas posologias associadas esta

atualizada;

e Eventuais altera¢cBes de terapéutica sdo comunicadas previamente ao farmacéutico do local de

dispensa de medicamentos em proximidade;

e As guias de tratamento geradas no sistema hospitalar serdo automaticamente transmitidas para o
sistema informatico do local de dispensa em proximidade selecionado pelo utente, ficando

disponiveis para dispensa;
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¢ O cddigo de identificagcao da dispensa € comunicado ao local de dispensa e ao utente e/ou ao seu

cuidador, que o apresentara no momento da dispensa;

e Se realiza consulta farmacéutica presencial apés alteracdo da terapéutica. Se a alteracdo néo
afetar substancialmente o protocolo terapéutico, a consulta podera ser substituida por

teleconsulta.

Devera ser garantido um plano de contingéncia em caso de indisponibilidade do sistema informatico,
quer na FH quer nos locais de dispensa em proximidade, que permita a realizagcdo da dispensa da

medicagdo em proximidade nessa situacao.

Os medicamentos e produtos de saude dispensados em regime de proximidade devem permitir o
tratamento para o periodo de 2 meses, salvo excec¢des de escassez ou rutura, que obriguem a dispensa

para um menor periodo de tempo.

F.1.b Distribuicdo da medicacéao

Através de um sistema informético de gestdo integrado, deverd ser garantida a rastreabilidade do
circuito do medicamento, desde a FH até a dispensa dos medicamentos e produtos de salde ao utente
nos locais de dispensa em proximidade, com visibilidade dos pontos-chave ao longo da cadeia de
distribuicdo, bem como o cumprimento das Boas Praticas de Distribuicdo de Medicamentos de Uso
Humano. Deve-se garantir a verificacdo e desativacdo do identificador Unico dos medicamentos que
apresentam dispositivos de seguranga no estabelecimento hospitalar responsavel pela prescrigdo ou no

local de dispensa de medicamentos e produtos de salide em proximidade.

Em caso de rececdo e armazenamento centralizado dos medicamentos a dispensar em regime de
proximidade, deve garantir-se a interoperabilidade total entre os sistemas informaticos do armazém central
ou grossista e as unidades de saude. De igual modo, a unidade de dispensa de medicamentos em

proximidade devera ser a preconizada pela unidade de sadde de origem.
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F.1.c Locais de dispensa de medicamentos
Os locais de dispensa devem cumprir com 0s seguintes requisitos:
e Registo no processo clinico do utente da seguinte informacéo:

o Registo da quantidade dispensada do(s) medicamento(s) e produto(s) de salde

prescritos;
o Data de dispensa do(s) medicamento(s);
o Informacao sobre o circuito do medicamento prévio a entrega;
o Numero(s) de lote e prazo(s) de validade;

o ldentificacdo da pessoa a quem foi feita a dispensa, quando diferente do utente a quem

foi prescrito;

e Garantia do cumprimento de todas as condi¢6es de armazenamento do medicamento e/ou produto
de saude;

e Transmissdo ao utente e/ou ao cuidador da informagédo necessaria a correta utilizagdo do
medicamento ou do produto de salde;

e Comunicacdo a FH de origem de qualquer ocorréncia verificada durante a dispensa ou utilizagdo
do medicamento e/ou do produto de saude;

e Cumprimento dos regulamentos em vigor;

e Registo da dispensa de medicamentos e produtos de salde em proximidade no portal de
licenciamento do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.

(INFARMED, 1.P.), no caso das farmacias comunitarias.

Quando a dispensa é efetuada, a mesma sera comunicada a FH através de um sistema de informacéo
integrado. O sistema devera assegurar a possibilidade de adicionar informacéao relevante a ser transmitida

a FH pelo farmacéutico do local de dispensa em proximidade.

Devera também existir a possibilidade de o farmacéutico reportar questdes de farmacovigilancia
através do sistema de informacéo integrado, para que seja visivel pelo farmacéutico da FH e/ou pelo
médico prescritor. O farmacéutico do local de dispensa é responséavel por alertar o farmacéutico da FH de

possiveis interagdes com outros medicamentos e/ou suplementos alimentares.
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F.1.d Devolucdo de medicamentos

A devolucdo de medicamentos e/ou produtos de salde é realizada quando ndo é concretizada a
dispensa em proximidade ao utente/cuidador ou quando surge outra necessidade de devolucdo da
medicacdo (ex.: recolha seletiva de lote), devendo ser garantidas as Boas Praticas de Distribuicdo de
Medicamentos de Uso Humano.

F.1l.e Alteracdo do local de dispensa de medicamentos

No processo de dispensa em proximidade o utente pode solicitar, a qualquer momento, a alteragéo do

local de dispensa de medicamentos, junto da FH do estabelecimento hospitalar de origem.

F.1.f Suspensao do utente do regime de dispensa
A exclusdo podera ocorrer caso:

e Seja a decisado do utente, devendo comunicar a FH com 30 dias de antecedéncia sobre a data

pretendida para a exclusao®;
e Por deciséo clinica e/ou farmacéutica, devidamente fundamentada;
e Se verifique falta de adesao a terapéutica;
e O utente ndo cumpra os critérios de elegibilidade;

e O utente ndo cumpra os seus deveres, previstos em legislagdo propria e regulamentos
hospitalares.

O pedido de suspensdo do regime de dispensa em proximidade deve ser comunicado a FH do
estabelecimento hospitalar de origem, sendo assegurado o retorno a dispensa presencial no referido
estabelecimento.

Paralelamente, deverdo ser tomadas as diligéncias necessarias para atualizacao, em conformidade,

dos sistemas informéticos dos locais de dispensa.

A FH devera igualmente proceder a atualizacdo da informacdo junto do distribuidor farmacéutico,

guando aplicavel.
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F.1.g Suspensao do regime de dispensa pelo local de dispensa de

medicamentos

O local de dispensa de medicamentos que pretenda sair do regime de dispensa em proximidade devera
comunicar essa informacéo ao INFARMED, I.P.

Compete ao INFARMED, |.P. atualizar, na sua péagina eletrénica, a lista dos locais de dispensa
aderentes.

O intervalo de tempo entre a comunica¢éo de saida de um local de dispensa em proximidade e a sua
efetivacdo deverd ser suficiente para que a mudanga do utente para outro local de dispensa de
medicamentos ocorra sem interrupgéo de dispensa da medicacao.

G. Registos

Deveréo ser efetuados os registos que permitam a rastreabilidade em toda a cadeia de distribuicido dos
medicamentos dispensados em proximidade, garantindo a sua facil consulta pelos intervenientes no
processo, quando necessario.

H. Requisitos:

H.1 Competéncias

Para a prestacéo deste servico, o farmacéutico do local de dispensa de medicamentos e produtos de
salide em proximidade, preferencialmente especialista, deve realizar formag¢do complementar especifica,
que cumpra o referencial formativo da Ordem dos Farmacéuticos. Esta formacdo deve garantir a

atualizacao continua nos seguintes dominios:
e Legislacdo e boas praticas aplicadas ao regime de dispensa em proximidade;
e Especificidades dos medicamentos de dispensa exclusiva hospitalar e a sua relevancia clinica;

e Abordagem ao utente.



Dispensa de medicamentos e produtos de salde em proximidade

N° 09-NGE-01-001-01 | P 10/ 15 Data: 09-12-2024

H.2 Infraestruturas

Para a prestacdo do servico de dispensa em proximidade, os locais de dispensa devem dispor de
instalacbes adequadas e autonomizadas, que garantam a privacidade e confidencialidade durante a

realizacédo da dispensa ao utente.

As infraestruturas devem cumprir com as orientag8es preconizadas! de modo a garantir a preservagéo

dos medicamentos e produtos de saude.

H.3 Sistemas de referenciacdo/Acesso a informacéao

Os locais de dispensa devem usufruir dos sistemas de informacgéo, obrigando a ligacdo em rede de
todas as partes interessadas envolvidas que, em particular, permita uma interacdo atempada e facilitada
entre os farmacéuticos dos locais de dispensa em proximidade e os farmacéuticos da FH do

estabelecimento hospitalar de origem.

Deve existir uma integracdo dos sistemas dos Servi¢os Partilhados do Ministério da Salde (SPMS),
através do qual os profissionais de salde acedam as informag0des relevantes dos varios locais de dispensa
e que permita, também, o registo das informacfes resultantes da prestacdo deste servico pelos

intervenientes no processo, quando necessario e em conformidade com o RGPD.

H.4 Registo do Regime no INFARMED, I.P.

No caso das farmacias comunitarias, o regime de dispensa em proximidade deve ser comunicado ao

INFARMED, I.P., através do Portal Licenciamento+, de acordo com a legislagao em vigor.
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