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Boas Praticas de Farmacia para Portugal

Edicao 2001 - Prélogo

A divulgacdo permanente que as Boas Praticas de Farmécia t€ém vindo a sofrer no nosso
Pais, obrigam a manter disponivel o seu texto, sobretudo também porque novos
farmacéuticos vém surgindo nas nossas farmadcias, iniciando a sua vida profissional.

Neste texto reafirmamos a actualidade do Prélogo editado em Dezembro de 1995, quando
a difusdo destas normas estava a dar os primeiros passos.

Mantemo-nos portando, fiéis aos principios e aos objectivos que ali vém enunciados.

O caminho entretanto seguido levou-nos a descobrir novas virtualidades na aplicagdo
deste normativo. Foi assim que em 1999 foi definido um Sistema de Gestao da Qualidade
para as farmécias portuguesas.

Trata-se do conjunto da estrutura organizacional dos procedimentos, dos processos e dos
recursos necessdrios a impor e evidenciar a Qualidade nas Farmdcias.

Este sistema permite optimizar a interven¢do das farmécias e dos farmacé€uticos no
Sistema de Satde, avaliar como e porqué as actividades sdo desempenhadas, formalizar e
documentar o que se faz, sistematizar a abordagem das actividades através da
normalizagdo de procedimentos e, principalmente, satisfazer os doentes de forma
consistente.

Como referenciais do Sistema de Gestdo da Qualidade assim criado, elegemos para além
destas Boas Praticas de Farmicia a legislagdo em vigor no nosso pais, bem como o
codigo de ética dos farmacéuticos.

O modelo foi retirado da ISO (International Organisation for Standardisation) comum e
internacionalmente reconhecida.

A qualidade do desempenho ao ser evidenciada externamente pode, uma vez solicitada a
qualificacdo a entidade externa independente, ser certificada mediante auditoria.

Mantemos assim, o compromisso da profissdo farmacéutica com a populagdo, através da
resposta neste momento mais adequada as suas necessidades de cuidados farmacéuticos
com qualidade.

O Bastonario da Ordem dos Farmacéuticos

Jodo Silveira

O Presidente da Direc¢do da Associacdo Nacional das Farm4cias

Jodo Cordeiro



Boas Praticas de Farmacia para Portugal

Compete a Ordem dos Farmacéuticos pugnar pela qualidade dos cuidados farmacéuticos
a prestar a populacdo nas vdrias dreas e niveis de intervenc¢do, compete a Associacio
Nacional das Farmécias pugnar pela qualidade dos servigos a prestar pelas farmdcias a
populacdo, enquanto estabelecimentos de satdde integrados no Sistema Nacional de
Satde.

Temos assim uma coincidéncia de interesses e objectivos entre as duas institui¢des na
area da Farmdcia de Oficina. Mantendo a identidade prépria de cada uma delas, importa
explorar os sinergismos e complementaridade de actuacdo de ambas as organizacdes.

Existe uma concordancia de opinides acerca do quadro juridico-legal existente em
Portugal relativamente a farmécia de Oficina, alids coincidente com a quase totalidade
dos paises da Unido Europeia. Trata-se de um modelo que tem correspondido de forma
muito positiva aos legitimos interesses dos cidadaos.

Na vertente profissional, os Farmacéuticos Portugueses tem sabido organizar-se para dar
uma resposta adequada as necessidades decorrentes da evolugdo social, cultural, politica
e econdmica do nosso pais.

Importa continuar neste caminho, que leva a uma melhor integracdo do Farmacéutico e
da Farmdcia de Oficina no sistema de cuidados de saide e a uma inter-relacdo mais
efectiva entre profissionais e estabelecimentos dentro do conceito de "Unidade de Satide"
consagrado no Estatuto do Servi¢o Nacional de Saude.

A Farmadcia em Portugal encontra-se numa situacao privilegiada para intervir activamente
e de forma sistemdtica nos seguintes niveis:

* Promocao da Satde e prevencdo primadria;

* Aconselhamento relativamente aos cuidados préprios € a medicamentos nao
sujeitos a prescricao. Encaminhamento para cuidados médicos, quando necessario;

* Dispensa de medicamentos prescritos e outros produtos de cuidados de sadde.

A atitude profissional deve privilegiar a relacio com o doente, contribuindo para o
acompanhamento da sua terapéutica, do seu comportamento, para a preven¢ao secunddria
e colaboracdo, se for caso disso, na avaliacdo da terapéutica instituida.

A colaboracdo do Farmacéutico e da Farmdcia deve também ser alargada e integrada na
prevencdo secunddria e na gestdo das doengas com maior prevaléncia na populacdo
portuguesa e que mais impacto negativo tem na sua qualidade de vida e condicao sécio-
econdmica.

Ora, € exactamente neste sentido que a Ordem dos Farmacéuticos e a Associa¢dao
Nacional das Farmdcias atribuem importincia relevante as Boas Préticas de Farmécia
para Portugal, agora adoptadas por ambas as institui¢des, com o objectivo de disciplinar e
melhorar a intervenc¢ao dos Farmacéuticos e das Farmécias no plano profissional.

Naturalmente que a Ordem dos Farmacéuticos e a Associagdo Nacional das Farmécias,
conscientes da responsabilidade da Farmécia no sistema de saide e da sua interac¢do com



todos os parceiros em presenga, pretendem implementar as Boas Préticas de Farmdcia em
didlogo, construtivo e dinamico, com o0s outros profissionais de Saudde, em particular,
com os médicos, com os utentes € com o Estado.

Pretendem também que o Ministério da Satide venha a ser um parceiro particularmente
interessado e activo no acompanhamento da sua aplica¢do e da sua adop¢do no quadro
normativo-legal portugués.

As Boas Préticas de Farmdcia sdo um projecto ambicioso, cuja implementagao global se
pretende levar a pratica durante os proximos dez anos.

E um compromisso da profissdo farmacéutica com a populagdo, a quem lhe compete
servir e encontrar as respostas mais adequadas aos seus justos anseios em matéria de
saude e qualidade de vida.

O Bastonario da Ordem dos Farmacéuticos

Jodo Silveira

O Presidente da Direc¢ao
da Associagao Nacional das Farmécias

Jodo Cordeiro



IT -

INDICE

INTRODUCAO

1. Filosofia subjacente

2. Requisitos das Boas Préticas de Farmécia
3. Exigéncias da pratica farmacéutica

4. Conseguir na pratica as Boas Praticas de Farmécia

NORMAS

1. Normas gerais sobre informagdo ao utente

2. Normas gerais sobre as instalagdes e equipamento

3. Normas gerais sobre o farmacéutico e pessoal de apoio

4. Normas especificas sobre a dispensa e uso de medicamentos prescritos

e outros produtos de cuidados de satde

5. Normas especificas para a promo¢do de uma prescrig¢ao racional

e do uso dos medicamentos
6. Normas especificas sobre automedicacio

7. Normas especificas sobre a promocio da saidde e prevengao da doenga

10

11

12

13

17

19

20



I. INTRODUCAO

Os farmacéuticos tém o dever de assegurar a maxima qualidade dos servi¢os que prestam.
Este documento mostra como esse objectivo pode ser alcangado e concretizado.

Ao Grupo Farmacéutico da Unido Europeia (GFUE) compete prestar apoio as
organizacdes farmacéuticas que nos diversos Estados membros deverdo estabelecer
padrdes nacionais para o cumprimento das Boas Préticas de Farmécia.

E, para isso, fundamental que a Classe se comprometa em toda a Europa a promover a
exceléncia na pratica didria da farmdcia, em beneficio daqueles que servimos. O publico
e outros profissionais avaliardo a Classe Farmacéutica pela forma como traduzimos esse
compromisso no nosso desempenho didrio.

Este documento visa sensibilizar as organizacdes farmac€uticas nacionais para a
necessidade de a accdo dos farmacéuticos de oficina se centrar no desenvolvimento e
melhoria dos servi¢os que prestam, de modo a responderem a evolugdo do sector.

Nao seria apropriado o GFUE definir padrdes e determinar os requisitos minimos que
devem ser alcancados em cada Estado. Uma vez que as condi¢des de prética variam de
pais para pafs, sdo as organiza¢des farmac€uticas nacionais que estdo melhor colocadas
para definir quer os objectivos a atingir quer o periodo de tempo necessdrio para o
conseguir.

As organizacdes farmacéuticas nacionais deverdao também tomar medidas para garantir
que a formacao farmacéutica, pré e pos-graduada, prepara efectivamente o farmacéutico
para o papel que terd que assumir na pratica didria.

Isto significa que, no ambito da necessaria base em Ciéncias Farmacéuticas, devera ser
dada atenc¢do especial ao uso dos medicamentos e que devera haver, na licenciatura, uma
introducdo razodvel as questdes relativas aos estados patoldgicos, aos elementos
relevantes das ciéncias sociais e do comportamento e ainda ao desenvolvimento da
capacidade de comunicagao do farmacéutico.

Este documento proporciona um conjunto de orientagdes para que cada pais possa, a
partir dele e de acordo com os seus condicionalismos especificos, estabelecer os seus
proprios padrdes.



1. Filosofia subjacente

A missdo da préitica de farmécia € a dispensa de medicamentos e outros produtos e
servigos de saide, bem como ajudar cada pessoa, individualmente, e a comunidade, em
geral, a utilizd-los da melhor forma.

O servigo farmacéutico implica igualmente o envolvimento em actividades de promocgao
da saude e prevencao da doenca nas populacdes. Mas, quando o tratamento da doenca €
necessdrio, o farmacéutico deve assegurar-se, em relacdo a cada utente, da qualidade do
processo de uso dos medicamentos, de modo a conseguir o maximo beneficio terapéutico
e evitar efeitos colaterais indesejdveis. Isto pressupde que, tendo em vista os resultados
terapéuticos, os farmacéuticos aceitem partilhar responsabilidades com outros
profissionais de satide e com os préprios doentes.

2. Requisitos das Boas Praticas de Farmacia

2.1. As Boas Préticas de Farmacia requerem que a primeira preocupacdo do farmacéutico
seja o bem-estar do utente e do publico em geral.

2.2. As Boas Préticas de Farmdcia requerem que a esséncia da actividade farmacéutica
seja a dispensa de medicamentos e outros produtos de cuidados de satide, o fornecimento
de informagdo adequada, o aconselhamento ao utente e a monitorizagdo do resultado da
terapéutica.

2.3 As Boas Praticas de Farmdcia requerem a contribui¢do do farmacéutico na promog¢ao
de uma prescri¢ao racional e econdémica, e do uso correcto dos medicamentos.

2.4. As Boas Priticas de Farmécia requerem que o objectivo de cada um dos elementos
dos cuidados farmacéuticos seja claramente definido, apropriado ao utente, comunicado
de uma forma efectiva e aceite por todos os envolvidos.

2.5. No cumprimento destes requisitos:

— a relagdo com outros profissionais de saude, particularmente médicos, deve ser de
cooperacdo, envolvendo confianga mutua em todas as questdes relacionadas com a
farmacoterapia;

— a relacdo com outros farmacéuticos deve ser de colaboragdo, cada um tentando
melhorar a pratica farmacéutica, e ndo de concorréncia;

— o farmacéutico deve participar, a todos os niveis, nas decisdes sobre a politica do
medicamento;

— a relacdo com as entidades que pagam os servigos farmacéuticos deve ser também de
confianca reciproca, envolvendo a devida discri¢ao profissional do farmacéutico;



— o farmacéutico deve estar informado sobre os dados clinicos e farmacoldgicos
essenciais de cada pessoa a que presta servico. A obtencdo desta informacdo serd mais
facil se o utente recorrer sempre a mesma farmécia;

— o farmacéutico necessita de informacao independente, objectiva e actualizada sobre os
esquemas terapéuticos e os medicamentos disponiveis;

N

— a filosofia subjacente a pratica farmacéutica deve ser orientada por critérios
profissionais € ndo comerciais;

— os farmacéuticos devem responsabilizar-se pessoalmente pela manutencdo e auto-
avaliacdo da sua propria competéncia ao longo da sua vida profissional activa;

— € necessdrio estabelecer os padrdes nacionais das Boas Préticas de Farmdcia, a que
deverdo aderir todos os farmacéuticos;

— o0s cursos ou programas educacionais para a entrada na profissdo assim como as
accoes de formagdo continua deverdo abordar a pratica actual e as mudancas
previsiveis a curto prazo no desempenho do servigo farmacéutico.

3. Exigéncias da pratica farmacéutica

A estrutura deste documento inclui trés capitulos sobre as normas gerais, aplicdveis a
todos os aspectos da pratica farmacéutica e quatro capitulos contendo normas especificas.
A ordem por que os capitulos sd@o apresentados ndo reflecte o seu grau de importancia na
pratica farmacéutica.

Os principais elementos das Boas Praticas de Farmécia sdo os seguintes:

1. Normas gerais sobre a informacao ao utente.

2. Normas gerais sobre as instalacdes e equipamentos.

3. Normas gerais sobre o farmacéutico e o pessoal de apoio.

4. Normas especificas sobre as actividades associadas a dispensa, uso de medicamentos e
artigos para a sua administragio ou de outra forma ligados ao tratamento. Estas
actividades podem ser desenvolvidas na farmécia, numa institui¢do ou em ambulatério.

5. Normas especificas sobre as actividades associadas a promocdo da prescricdo e uso
racional dos medicamentos.

6. Normas especificas sobre as actividades relacionadas com a automedicagdo, que
incluem aconselhamento sobre a atitude a tomar e, se necessdrio, a dispensa de



medicamentos para tratar uma patologia menor que requeira apenas cuidados do préprio
doente.

7. Normas especificas sobre as actividades associadas a promog¢do da saide e prevencao
da doenga, visando atingir determinados objectivos de saude.

8. Medidas para assegurar a continuidade dos cuidados, através de um servico de
atendimento permanente na farmécia.

4. Conseguir na pratica as Boas Praticas de Farmacia

As normas das Boas Praticas de Farmécia devem ser consideradas como objectivos ou
melhorias a alcangar dentro de determinado prazo recomendado pelo GFUE. Este periodo
varia consoante os capitulos das BPF e em face dos objectivos a alcancar.

Os indicadores de qualidade serdo proporcionados pelo GFUE, de modo a acompanhar a
implementagao dos objectivos.

Os objectivos profissionais sdo estabelecidos no interesse de todos aqueles que usufruem
do servico prestado pelo farmacéutico. A responsabilidade de fazer avangar o projecto
recai sobre as organizacdes farmacéuticas nacionais.

Definir padrdes especificos das Boas Praticas de Farmdcia para cada nacdo no ambito
destas normas pode requerer tempo e esfor¢co considerdveis. Como profissionais de
saude, os farmacéuticos tém o dever de iniciar o processo rapidamente.



II. NORMAS

Norma 1

Normas gerais sobre a informacao ao utente

A informag¢do ao utente € fundamental para o uso correcto dos medicamentos. O
desconhecimento da necessidade e dos cuidados especificos da terap€utica contribuem
para o seu fracasso e, este, para o desperdicio de recursos e acréscimo dos encargos com
os cuidados de saude.

1.1. Objectivos

A informacdo ao utente deve respeitar a sua capacidade de decisdo, prevenir a doenca e
maximizar os resultados do tratamento médico da seguinte forma:

— permitindo ao utente a tomada de decisdes informadas sobre os tratamentos médicos a
que € submetido;

— melhorando a comunicagdo entre os utentes e os profissionais de satde;

— encorajando o uso racional dos medicamentos.

1.2. Consideracoes gerais

— O farmacéutico deve informar e aconselhar o utente sobre o uso correcto dos
medicamentos, de modo a maximizar o resultado terapéutico.

— O utente deve ter acesso a toda a informacgdo que solicite.

— Apesar da linguagem especifica dever ser adaptada ao nivel sociocultural do utente, a
informacao deve ser prestada tanto quanto possivel de uma forma normalizada e nacional
e internacionalmente aceite.

— O contetudo da informagdo deve ser equilibrado, referindo-se tanto aos beneficios como
aos riscos dos medicamentos em causa.

— O farmacéutico deve analisar e, se necessario, comentar profissionalmente o material
promocional dos medicamentos e de outros produtos relacionados com a saude.

1.3. A pratica da informacao ao utente

— A informagdo ao utente deve ser simples, clara e compreensivel, recorrendo, se
necessario, a frases orientadas para a ac¢ao.

— A simples transmissdo de informac¢do ndo € suficiente, j& que a forma como esta é
recebida e assimilada é fundamental. As normas de comunica¢do devem ser consideradas
em todos os programas de informacdo ao utente.
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— Devem ser desenvolvidos esfor¢cos no sentido de educar o utente para a importancia de
ler a informagdo sobre o medicamento que vai tomar e solicitar todos os esclarecimentos
que considerar uteis.

— O farmacéutico deve estar preparado para aconselhar e informar o utente sobre 0 modo
de implementar a informacao.

— Os programas e materiais de informacdo devem ser revistos e actualizados regularmente,
com base na avaliacao dos resultados, na opiniao do utente e na do profissional de satude.

Norma 2

Normas gerais sobre as instalacoes e equipamento

2.1. Instalacoes

— As farmdcias devem ter um aspecto exterior caracteristico e profissional, devendo ser
facilmente visiveis e identificaveis.

— O principal objectivo deverd ser garantir a acessibilidade a farmécia de todos os
potenciais utentes, incluindo criancas, idosos e deficientes.

— As farmécias deverdo ter condicdes de seguranca que protejam quer os medicamentos
quer o pessoal, especialmente durante o servico nocturno.

— A atmosfera deve ser profissional e calma, criando um ambiente que permita uma
comunicacdo dptima com o0s utentes.

— Deverdo ser implementadas normas relativamente a limpeza, higiene e ventilagdo da
Farmicia.

— Deverdo estar previstas dreas para funcdes especificas dentro da farmdcia e definidas
normas relativas a sua dimensao minima, constru¢do € manutengao.

2.2. Instalacoes para um dialogo confidencial

— Os utentes tém o direito de comunicar de forma confidencial com o farmacéutico, pelo
que as instalacdes da drea de recep¢ao da farmacia devem ter isto em conta.

— Deve ser prevista uma area especifica na qual possa decorrer uma conversa em privado,
sem interrupcdes e sem a possibilidade de ser ouvida por terceiros. Se possivel, este
espaco deve ser separado da zona de recepcao.

2.3. Armazenamento

— As condi¢des de iluminagdo, temperatura e humidade devem respeitar as exigéncias
especificas dos medicamentos, de outros produtos farmacé€uticos, quimicos, matérias-
primas e materiais de embalagem.

— Estas condi¢des devem ser verificadas periodicamente.
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— A armazenagem deve ser feita na embalagem original. Se, em casos concretos, alguns
produtos tiverem de ser transferidos para novos contentores, deve ser evitada a
contaminagdo e as novas embalagens correctamente rotuladas.

2.4. Equipamento necessario

— O equipamento necessario deve estar de acordo com a gama de produtos preparados e
dispensados por cada farmécia.

— Todas as superficies de trabalho, armdrios e prateleiras devem ser lisos e lavaveis.
Devera haver suficiente espago de trabalho.

— A farmécia deve estar preparada para armazenar produtos que requeiram condicdes
especificas.

— Balancas, material de vidro, outro equipamento de laboratério, farmacopeias,
formularios e documentagdo oficial devem estar de acordo com a legislagdao vigente e
outras normas, incluindo o cédigo de ética das associa¢des profissionais.

— O equipamento deve ser alvo de manutengao e validacao periddicas.

Norma 3

Normas gerais sobre o farmacéutico e pessoal de apoio

3.1. Responsabilidades

— Cada farmécia deve ter um farmacéutico com formacdo especifica em Farméacia de
Oficina, o qual serd o responsdvel global pela sua gestao.

— As responsabilidades do pessoal que trabalha na farmdacia devem ser claramente
definidas.

— Os farmacéuticos t€ém o dever de respeitar e aderir aos principios enunciados no seu
codigo de ética.

3.2. Competéncia do farmacéutico

— O farmacéutico deve manter-se informado a nivel cientifico, ético e legal e assumir um
nivel de competéncia adequado a prestacdo de uma prética eficiente.

— A formacao continua € uma obrigagao profissional.

— A formacdo continua deve incluir a frequéncia de cursos, simpdsios, congressos,
encontros profissionais e cientificos e ainda a leitura de publica¢des que contribuam para
a sua actualizacdo profissional.
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— As actividades profissionais com relevancia curricular devem ser registadas de modo a
que o curriculum vitae do farmacéutico esteja permanentemente actualizado.

3.3. Pessoal envolvido

— O farmacéutico deve supervisionar, verificar e avaliar as tarefas delegadas no pessoal
de apoio, intervindo sempre que necessario.

— O farmacéutico deve garantir também que o pessoal de apoio tenha formacgdo
actualizada para as tarefas que desempenha.

3.4. Procedimentos para a auto-avaliacao das actividades profissionais e garantia

de qualidade

— As organizagdes Profissionais devem ter a responsabilidade de definir padroes de
qualidade que permitam a auto-avaliacdo da qualidade da actividade profissional e que,
simultaneamente, possam servir de base para uma auditoria externa.

— Os farmacéuticos devem frequentar cursos de auditoria que lhes permitam aplicar os
conhecimentos adquiridos na avaliacdo das suas proprias actividades profissionais.

— Os farmacéuticos devem assumir as auditorias como um processo da evolugdo
profissional.

Norma 4

Normas especificas sobre dispensa e uso de medicamentos prescritos e
outros produtos de cuidados de satde

4.1. Recepcao da prescricio e confirmacao da sua validade/autenticidade

4.1.1. Procedimentos

Cada farmécia deve ter um procedimento definido para recep¢do das prescricdes. Para o
cumprimento deste preceito, devem ser canalizados recursos fisicos € humanos que
garantam que as prescricoes sdo dispensadas segura e eficientemente, havendo lugar,
sempre que necessario, a um didlogo pessoal com o utente e sem interrupgdoes.

Devem ser tomadas as medidas apropriadas para:
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— identificar o utente, o médico e a entidade responsével pelo pagamento;

— verificar a autenticidade da prescri¢ao;

— ajudar o utente a resolver o problema quando a prescricao ndo possa ser dispensada;
— interpretar o tipo de tratamento e as intengdes do prescritor;

— identificar o medicamento e confirmar a forma farmacéutica, posologia, apresentagao,
método de administrac@o e duracio do tratamento.

4.2. Interpretacio da prescricao pelo farmacéutico

4.2.1. Cada prescri¢do deve ser interpretada profissionalmente pelo farmacéutico com
base em:

— aspectos terapéuticos (farmacéuticos e farmacoldgicos);
— adequacao ao individuo;

— contra-indicagdes e interaccgoes;

— aspectos legais, sociais € econdmicos.

Se necessdrio, o farmacéutico deve contactar com o prescritor para esclarecer eventuais
problemas que tenha detectado.

4.2.2. Para esta interpretacdo, podem ser usadas as seguintes fontes de informacdo:

— questdes colocadas ao utente;

— questdes colocadas ao prescritor quando surgem duvidas, ou seja necessiria mais
informacao;

— literatura farmacéutica: farmacopeias, formuldrios, livros técnicos, meios electrénicos,
jornais profissionais, compéndios de legislacdo farmacéutica e acordos de dispensa de
medicamentos com os servigos de sauide;

— informagdo exterior, nomeadamente dos centros de informacdo sobre medicamentos,
das autoridades competentes ou da inddstria farmacéutica.

4.2.3. Registos de medicacdo

— Devem ser desenvolvidos registos da medica¢do dos doentes, de preferéncia recorrendo
a utilizacdo de computador.

— Os registos devem ser elaborados com o prévio consentimento dos doentes e
respeitando a sua privacidade.
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— Os registos poderdo ser efectuados para todos os doentes ou apenas para grupos
especificos.

— O farmacéutico deve assegurar-se de que o sistema garante a confidencialidade dos
dados relativos aos doentes.

4.3. Obtencao e dispensa do produto prescrito

4.3.1. Selec¢dao do medicamento pelo farmacéutico

— O farmacéutico possui competéncia profissional para seleccionar medicamentos
similares aos prescritos, isto é, medicamentos com a mesma composi¢do qualitativa e
quantitativa em principios activos, a mesma forma farmacé€utica, a mesma dosagem, e,
quando apropriado, a mesma bioequivaléncia desde que demonstrada por estudos
relevantes.

— Para isso, o farmacéutico deve ter acesso a informagdo adequada e precisa sobre a
qualidade e bioequivaléncia dos medicamentos.

— Quando houver lugar a substituicdo o farmacéutico deve informar o doente.

4.3.2. Seleccdo de fornecedores de medicamentos e outros produtos

— Todos os aspectos farmacolégicos da compra de medicamentos, matérias-primas,
embalagens e outros produtos farmacéuticos sdo da responsabilidade do farmacéutico.

— O farmacéutico deve conhecer e escolher os fornecedores de acordo com diversos
parametros de qualidade em conformidade com os padrdes europeus das boas préticas de
distribuicao.

4.3.3. Preparacdo e garantia de qualidade das preparacdes extempordneas/manipulados
— Todas as farmdcias devem ter instala¢cdes adequadas para a dispensa de manipulados;

— Quando, para satisfazer as necessidades do doente, sdo preparados medicamentos na
farmdcia:

* 0 método de preparacdo deve ser adequadamente documentado;

* todos os procedimentos devem respeitar as boas praticas estabelecidas no pais em
causa;

* deve ser elaborado um formuldrio, tendo em consideracdo a qualidade, seguranca e
eficécia;

* deve ser definido um prazo de validade para cada medicamento.
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4.3.4. Condigéoes no acto de dispensa ao utente

— No acto da dispensa, o farmacéutico deve assegurar-se das condicdes de estabilidade do
medicamento e ainda verificar o estado da embalagem e o prazo de validade.

— O farmacéutico deve garantir a qualidade dos medicamentos e outros produtos de saide
no momento em que sdo dispensados ao utente.

4.4. Conselhos para garantir que o utente recebe e compreende a informacao oral e
escrita de modo a retirar o maximo beneficio do tratamento

4.4.1. Procedimentos

— O farmacéutico deve fornecer toda a informacdo necessdria para um uso correcto,
seguro e eficaz dos medicamentos de acordo com as necessidades individuais do utente.

— Além da comunicagdo oral, os conselhos e informagao prestados pelo farmacéutico
devem ser refor¢cados por escrito ou com material de apoio apropriado.

— As contra-indicacgdes, interac¢des e possiveis efeitos secundarios do medicamento
devem ser explicados no momento da dispensa.

— O farmacéutico deve procurar assegurar-se de que o utente ndo tem duvidas sobre a
accdo do medicamento, a forma de o tomar (como, quando e quanto), a duragdo do
tratamento, possiveis efeitos adversos, interac¢des e precaugdes especiais.

4.5. Acompanhamento do efeito dos tratamentos prescritos

4.5.1. Procedimentos a seguir na avaliagdo dos progressos ou resultados do tratamento
em cada utente individualmente ou em grupos de utentes:

— O farmacéutico deve ser encorajado a participar na avaliagdo dos resultados do
tratamento, o que pode ser feito numa base individual ou num grupo de utentes, de
acordo com um protocolo a estabelecer.

— Em ambos os casos, € essencial que o utente adira ao método de avaliagdo usado.

— Em ambos os casos, € também importante que o prescritor seja encorajado a analisar o0s
resultados, em colaboragdo com o farmacéutico.

4.5.2. Acesso a equipamento de monitorizacdo

— Se, durante o tratamento que estd a ser monitorizado, for detectada uma reacc¢do
adversa, esta deverd ser registada através do preenchimento de um formuldrio a enviar as
autoridades de saude, de acordo com os procedimentos nacionais de farmacovigilancia.
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— Se o processo de monitorizacdo for submetido a uma avaliagdo regular dos progressos
efectuados ou dos resultados do tratamento, estes deverdo, sempre que possivel, ser
registados informaticamente e estar disponiveis quer para o farmacéutico quer para o
prescritor.

4.5.3. Padronizacdo das condicoes de monitorizacdo

— A padronizacdo da linguagem e das condi¢cOes de monitorizagdo deve ser considerada
como um objectivo importante a atingir.

4.6. Documentacao das actividades profissionais

4.6.1. Manutencdo de registos das actividades profissionais por forma a permitir o
acesso a informagdo

— O farmacéutico deve registar todas as acgdes profissionais que possam requerer
confirmacdo no futuro.

— Deverdo ser mantidos registos actualizados das prescricdes de medicamentos que
exigem controlo e de outros em que sdo obrigatdrios registos, por lei ou por exigéncia dos
organismos profissionais.

— A origem do fornecimento de um medicamento genérico a farmdécia deve ser
rapidamente acessivel.

— Qualquer adverténcia ou precaucdo emitidas pelos organismos profissionais ou
autoridades oficiais relativamente a medicamentos ou legislacdo farmacéutica deve ser
registada e aplicada imediatamente.

4.7. Reclamacoes

Devera haver em cada farmacia um procedimento especifico para atender as reclamagdes
relativas aos servigos profissionais prestados.

Norma 5

Normas especificas para a promoc¢ao de uma prescricao racional e do
uso correcto dos medicamentos

5.1. Medidas genéricas para uma prescricao racional
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5.1.1. Comités terapéuticos e preparagdo de formuldrios

— Deverdo ser constituidos comités terapéuticos formados por médicos e farmacéuticos,
com o objectivo de avaliar e definir tratamentos apropriados.

— Deverio ser elaborados formulérios de aplicagcdo pratica tendo em atencao a qualidade,
seguranca e eficdcia, bem como a relagdo custo-eficicia dos medicamentos propostos.

5.1.2. Avaliagdo da informagdo sobre o uso dos medicamentos

— Os farmacéuticos devem ser encorajados a participar, a nivel local ou nacional, em
estudos sobre o uso dos medicamentos (nomeadamente resposta ao tratamento) e estudos
farmacoepidemioldgicos.

5.1.3. Disseminagdo da informagdo avaliada

— O farmacéutico deve ter acesso a fontes de informacdo sobre medicamentos, quer em
termos terapéuticos quer de qualidade farmacoldgica. A nivel local, nacional ou
internacional, deverdo ser criadas redes de informagdo que permitam o acesso ripido e
seguro a informagao necessaria no desempenho das actividades profissionais.

5.1.4. Programas educacionais para profissionais de satide

— O farmacéutico devera ser uma fonte de informagao independente sobre a prescri¢io e
uso racional dos medicamentos e, a0 mesmo tempo, participar activamente em programas
educacionais para outros profissionais de saide.

5.2. Pesquisa e documentacio pratica

— Os farmacéuticos tém a responsabilidade profissional de conduzirem e participarem na
pesquisa farmacoterapéutica e de registarem a sua experiéncia pratica e actividades
profissionais.

— O farmacéutico deve colaborar - ou mesmo tomar a iniciativa - na elaboracdo de
programas de investigacdo sobre a pratica de farmdcia, terapéutica farmacoldgica
racional, farmacoepidemiologia, farmacoeconomia e economia da saudde.

— Tais programas deverdo ser desenvolvidos em coopera¢do com outros profissionais de
saude, universidades, e outras instituicdes privadas ou oficiais envolvidas na pesquisa e
na prestacdo de cuidados de saudde.

— Os farmacéuticos deverdo ser envolvidos na realizacao de ensaios clinicos.
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Norma 6

Normas especificas sobre automedicacao

6.1. Protocolos de automedicacao

— Deverao ser estabelecidos protocolos para a actuacdo do farmacéutico relativamente a
cada tipo de patologia que possa ser tratada através da automedicacao.

— Pessoal com formagdo adequada podera ser destacado para fornecer conselhos sobre
automedicacdo desde que o protocolo defina quando se torna necessdrio recorrer ao
farmaceéutico.

6.2. Como deve ser efectuada a avaliacao das necessidades

— O farmacéutico deve assegurar-se de que possui suficiente informacdo para avaliar
correctamente o problema de satide especifico de cada utente. Isto deve incluir
informacao sobre qual é o problema, quais os sintomas, hd quanto tempo persistem e se ja
foram tomados medicamentos.

— O farmacéutico terd de avaliar se os sintomas podem ou ndo ser associados a uma
patologia grave; em caso afirmativo, o utente deverd ser aconselhado a recorrer a uma
consulta médica.

— No caso de patologias menores, deverdo ser dados conselhos adequados ao utente, s6
devendo ser-lhe dispensados medicamentos em caso de manifesta necessidade.

6.3. Dispensa de medicamentos nao sujeitos a prescricao

— O farmacéutico deve utilizar a sua experiéncia para seleccionar medicamentos nao
sujeitos a prescricdo tendo em conta a sua qualidade, eficdcia e seguranca, bem como as
vantagens de formulagdes especificas.

— Se for dispensado um medicamento ndo sujeito a prescricdo, o farmacéutico deve
assegurar-se de que o utente nao tem dudvidas sobre:

* a ac¢do do medicamento;
* a forma como deve ser tomado (como, quando, quanto);
* a duragdo do tratamento;

* possiveis efeitos secunddrios, contra-indica¢des e interacgdes.

6.4. Acompanhamento
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— O farmacéutico deve avaliar a eficicia do produto em colaboracdo com o utente.

— O farmacéutico deve aconselhar o utente a consultar um médico se os sintomas
persistirem para além de um periodo determinado.

Norma 7

Normas especificas para organizar actividades de prevencio da doenca
e contribuir para a melhoria do nivel de satide das populacoes

7.1. Dialogo com o utente sobre temas de satide

— Didlogo que conduza o utente a tomar decisdes que sugiram modificacdes de
comportamento.

— O farmacéutico deve motivar o utente para a necessidade de se informar cada vez mais
e melhor sobre questdes relacionadas com a satde.

— A informacdo deve ser personalizada de acordo com os diferentes padrdes culturais e
comportamentais e, sempre que possivel, em conformidade com o estado fisiolégico ou
patolégico de cada utente.

7.2. O farmacéutico deve dinamizar programas especificos segundo o processo de
Promocao de Satde, isto é, por forma a criar condicoes para que os individuos, as
familias, os grupos e as populacdes adquiram capacidades que lhes permitam
controlar a sua satde e agir sobre os factores que a influenciam

— Os farmacéuticos de oficina devem ser encorajados a promover e participar
efectivamente em actividades de promocdo da saide em cooperagdo com outros
organismos ligados a satde.

— Neste contexto, ao farmacéutico € solicitado o apoio a comunidade através da avaliagdao
da informagao que essa comunidade possui, forma como foi assimilada e aplicada e modo
como os diferentes estilos de vida, valores e aspiracdes determinam a conduta das
pessoas.

— Os farmacéuticos devem participar com outros profissionais de saide em actividades de
promogdo da saude a nivel nacional. Estas actividades deverdo incluir programas para
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minimizar o abuso e/ou mau uso dos medicamentos, numa perspectiva de trabalho
intersectorial, envolvendo todas as estruturas da comunidade, privilegiando-se o contacto
com o médico.

7.3. Determinacao de parametros bioquimicos e fisiolégicos

— Enquanto espago de saide, a farmdcia pode oferecer servigos de determinacdo dos
parametros bioquimicos e fisiolégicos dos utentes.

— Deverao ser estabelecidos protocolos relativos ao registo de resultados dos testes e que
permitam a validagao da qualidade dos métodos e instrumentos usados para o rastreio. Os
testes deverao ser efectuados regularmente no ambito do protocolo.

— Deve existir um didlogo efectivo com o médico do utente em casos que envolvam
cuidados prolongados.

— Os farmacéuticos e ajudantes deverdo ter formacdo suficiente que lhes permita dar
conselhos apropriados.
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