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Circular Normativa

N.° 005/CD/550.20.001
Data: 07/04/2020

Assunto: Orientacoes sobre acesso de proximidade a medicamentos dispensados em regime
ambulatério de farmacia hospitalar no atual contexto de pandemia por COVID-19
Para: Hospitais, Distribuidores, Farmacias, ARS, Ordens Profissionais, Associacdes Profissionais

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

No &mbito da infecdo pelo novo Coronavirus (SARS-CoV-2), que pode evoluir para a doenga COVID-
19, estdo a ser desenvolvidas medidas de Saude Publica de acordo com a fase de resposta a
propagacao do virus. O sucesso desta estratégia de contencdo da pandemia depende essencialmente

da colaboracdo dos cidadaos e das instituicoes.

O agravamento da situacdo epidemioldgica determinou a declaracdo de Estado de emergéncia em
Portugal, sendo que no dmbito do decreto do governo de execucdao da Declaracdo de Estado de

emergéncia efetuada pelo Decreto do Presidente da Republica n.9 14-A/2020, de 18 de margo, e

renovada pelo Decreto do Presidente da Republica n.2 17-A/2020, de 2 de abril, sdo estabelecidas

uma série de medidas extraordinarias e de carater urgente de restricdo de circulacdo, com vista a
prevenir a transmissao do SARS-CoV-2virus. Entre as varias varias medidas que veem sendo tomadas
urge adotar medidas que, com base no interesse vital dos cidaddos, visem assegurar a continuidade
do fornecimento de medicamentos dispensados em regime ambulatério de farmacia hospitalar,
evitando as deslocacOes aos estabelecimentos hospitalares, contribuindo assim para a protecdo dos
utentes que deles necessitem, cidaddos em situacao de maior vulnerabilidade e a quem assiste
reconhecidamente, e nos termos do artigo 4.9 do Decreto-Lei n.°© 2-B/2020, de 2 de abril um dever

especial de protecao.

E, pois, de vital importancia incentivar e salvaguardar o papel especifico dos estabelecimentos,
nomeadamente aqueles que garantem a prestacdo dos cuidados de saude, bem como a
disponibilizacdo de medicamentos dispensados em regime ambulatério de farmacia hospitalar,
garantindo o acesso dos utentes a esses medicamentos, devendo ser privilegiada a sua entrega ao

domicilio.

Neste contexto, conforme o disposto no n.% 4 do Despacho da Ministra da Saude n.° 4270-C/2020 de

7 de abril, o INFARMED - Autoridade Nacional de Medicamentos e Produtos de Saude I.P., ouvidas as

1/9

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.
Parque de Saude de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


mailto:cimi@infarmed.pt
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/130399862/details/normal?l=1
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/131068115/details/normal?l=1
https://dre.pt/web/guest/home/-/dre/131246680/details/maximized?serie=II&dreId=131246678

M-ATEND-008/7

?9 REPUBLICA SERVICO NACIONAL
? PORTUGUESA O SN DE SA%DE l Infarmed

Autoridade Macional do Medicamento

SAUDE e Produtos de Sadide, 1P,

entidades do setor e associacdes de doentes, emite as seguintes orientagdes, que poderdo ser

atualizadas consoante a evolugdo da pandemia e/ou disponibilizagdo de nova evidéncia cientifica.

1. Introducgao

Pelo papel fulcral que representam neste ambito, os Servigos Farmacéuticos Hospitalares (SFH) devem
adotar uma série de medidas que visem assegurar a continuidade do fornecimento de medicamentos
dispensados em regime ambulatério de farmacia hospitalar, contribuindo para a protecdao dos utentes
gue deles necessitem, evitando deslocacdes aos hospitais € minimizando o risco de exposicao dos
doentes. A disponibilizacdo de um servico de proximidade pode e deve contar com o contributo de
outras entidades do circuito do medicamento, nomeadamente distribuidores por grosso de
medicamentos de uso humano e farmacias comunitarias, que, em articulagdo com os SFH, contribuam
para a disponibilizacdo dos medicamentos dispensados em regime ambulatério de farmacia hospitalar,
guer por dispensa na farmacia comunitaria, quer por entrega dos medicamentos no domicilio do

utente.

O mesmo procedimento pode ser aplicado para o acesso de proximidade de outros produtos que sejam
disponibilizados pelos hospitais em regime de ambulatério (suplementos, nutricdo clinica, entre

outros).

Conforme disposto no Despacho da Ministra da Saude n.° 4270-C/2020, de 7 de abril, as presentes
orientagbes sao aplicaveis durante o periodo de vigéncia do estado de emergéncia, renovado pelo
Decreto do Presidente da Republica n.° 14.0-A/2020, de 18 de margo, e das suas eventuais novas

renovacoes.

A sinalizagdo da necessidade de procedimentos alternativos aos ja implementados pelo SFH respetivo
deve ser realizada pelo doente ou seu cuidador, mediante contacto direto, por telefone ou correio

eletronico.

1.1.0 que deve ser assegurado pelos SFH

A coeréncia na adogdo das acbes recomendadas permite garantir a seguranca dos colaboradores e da
populagdo em geral, mantendo ao mesmo tempo o acesso a medicamentos e produtos de salide com

qualidade, eficacia e seguranca, por parte dos cidaddos.

De acordo com as orientacGes da Direcdo-Geral da Saude (DGS), os hospitais nacionais devem

elaborar um plano de contingéncia, adotando ainda procedimentos préprios perante a COVID-19, que
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lhes permitam implementar de forma rapida e eficaz, todas as medidas consideradas necessarias para

fazer face a uma situacdo de crise, considerando os varios cenarios possiveis.
1.2.Como obter informagao atualizada sobre a doenga

A informagdo agora disponibilizada ndo dispensa a consulta de Orientagbes e Informacdes
disponibilizadas pela DGS, permanentemente atualizadas na sua pagina da Internet (www.dgs.pt) e

no microsite criado para o efeito em https://covid19.min-saude.pt/. Nestes locais podera ainda

encontrar o Plano Nacional de Preparagdo e Resposta a Doenga por novo coronavirus (COVID-19).

Y

Também o Infarmed disponibiliza na sua pagina eletrénica uma &area dedicada a COVID-19

(https://www.infarmed.pt/web/infarmed/covid-19) e o Governo langcou a pagina eletrdnica

covid19estamoson.gov.pt/ com o objetivo de apresentar numa plataforma Unica todas as informacdes

relevantes sobre as medidas de prevencao e contencao do SARS-CoV-2.

2. Acesso de proximidade a medicamentos dispensados em regime ambulatoério de

farmacia hospitalar

Os SFH desempenham um papel da maior relevancia, no que concerne a cedéncia de medicamentos
dispensados em regime ambulatério de farmacia hospitalar, contribuindo para o acesso dos doentes
aos medicamentos de que necessitam e para uma gestdo facilitada da terapéutica destes utentes,
garantindo o acompanhamento dos doentes por profissionais de salde devidamente habilitados e o

acesso a informacdo técnica de qualidade.

No atual cenario de pandemia por COVID-19, uma das medidas de maior importancia a fim de evitar
a propagacao do SARS-CoV-2 passa pelo distanciamento social, limitando-se por isso, todos os

contactos sociais ao estritamente necessario.

Nesse sentido, importa estabelecer circuitos alternativos (e complementares) aos atualmente
implementados, e que permitam manter o nivel de cuidado e acompanhamento, facilitando o acesso
dos doentes aos medicamentos de que necessitam e evitando as deslocacbes e os contactos

desnecessarios, e que devem ser reduzidos ao minimo indispensavel.

2.1.Procedimentos aplicaveis

De acordo com os critérios clinicos e sociais do doente (e sempre em articulagdo com o médico

assistente), os SFH podem promover a dispensa de quantidades adicionais de medicamentos.
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Os critérios para definir as quantidades adicionais de medicamentos a dispensar devem ter em conta
a disponibilidade dos mesmos nos SFH, bem como a existéncia de condigdes especiais de conservagao

(ex.: medicamentos de frio).

Todos os registos e comunicagdes serdo realizados de acordo com a legislacao de protegao de dados

em vigor e em estrito cumprimento do dever de sigilo profissional.

A dispensa de medicamentos em regime ambulatério de farmacia hospitalar podera ser efetuada
através dos procedimentos descritos nos pontos abaixo, devendo ser privilegiada a entrega ao

domicilio.

2.1.1. Dispensa presencial nos SFH

Com o objetivo de minimizar a exposicdo, os tempos de espera e de permanéncia dos
utentes/cuidadores’ em ambiente hospitalar, deverd ser promovido o agendamento prévio da

deslocacao aos SFH.
Este agendamento ¢ iniciado pelo utente, mediante contacto telefénico ou por correio eletrénico.

Este procedimento deve ser realizado sempre que se verifigue a primeira prescricdio de um
medicamento, por ser essencial o aconselhamento farmacéutico hospitalar nesse ambito (sendo esta
primeira dispensa realizada normalmente no dia da consulta médica, pelo que o doente ja se encontra

na instituicao hospitalar).

2.1.2. Acesso de proximidade promovido pelos SFH

Os SFH podem disponibilizar programas de acesso de proximidade, articulando-se diretamente com
entidades que detenham autorizacdo para o exercicio da atividade de distribuicdo por grosso de
medicamentos de uso humano, a fim de possibilitar a entrega direta dos medicamentos dispensados

em regime ambulatério de farmacia hospitalar, no domicilio dos doentes.

Caso os SHF ja disponham de projetos de distribuicdo em proximidade, os mesmos devem ser
mantidos, reservando a aplicacdo de medidas adicionais a situagdes que ndo possam ser incluidas nos

esquemas pré-determinados.

! Para efeitos do presente documento, entende-se como “cuidador” qualquer pessoa indicada pelo doente, incluindo
colaboradores de entidades publicas ou privadas.
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2.1.3. Acesso de proximidade com dispensa em farmacia comunitaria

Em situagGes em que ndo seja possivel agilizar a cedéncia dos medicamentos dispensados em regime
ambulatoério de farmacia hospitalar, através dos procedimentos descritos em 2.1.1 e 2.1.2, os SFH
podem articular-se com a farmacia comunitaria escolhida pelo utente, e apds pedido do

doente/cuidador, de modo a possibilitar a dispensa dos medicamentos nessa farmacia.

A articulagdo de todas as agGes necessarias no sentido de implementar este procedimento pode ser
efetuada através da Linha de Apoio ao Farmacéutico disponibilizada pela Ordem dos Farmacéuticos
(LAF - 800 219 219).

Adicionalmente, e previamente a disponibilizacdo deste servico, cabera a farmacia comunitaria

assegurar:
a. A disponibilidade dos recursos humanos e técnicos necessarios.

b. A existéncia de uma zona fisica dedicada para segregacao dos medicamentos dispensados em
regime ambulatorio de farmacia hospitalar que lhes venham a ser encaminhados pelos SFH,

previamente a sua dispensa aos utentes.
c. A identificacdo correta do doente a quem se destina a medicacao.

d. Que a cedéncia dos medicamentos dispensados em regime ambulatério de farmacia hospitalar
gue lhes venham a ser encaminhados pelos SFH para entrega direta aos utentes, é efetuada
exclusivamente por um farmacéutico, que deve avaliar se o doente relata novos sinais ou
sintomas sugestivos de agravamento da doenca, interacbes medicamentosas ou efeitos
indesejaveis relacionados com o uso do medicamento, reportando essas informacdes de

imediato aos SFH.
e. Que a dispensa da medicacdo é efetuada de acordo com as condigOes indicadas pelos SFH.

f. Que toda a documentacdo e registos aplicaveis sdo efetuados aquando da dispensa (consultar

pontos 2.2 e 4). A informacdo a registar € a que consta no anexo ao presente documento.

2.1.4. Dispensa ao domicilio disponibilizada pela farmacia comunitaria

Uma vez agilizados os procedimentos descritos em 2.1.3, a farmacia comunitaria podera oferecer ao
utente, caso disponha dos recursos humanos e técnicos necessarios, o servico de entrega do

medicamento ao domicilio.
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2.2.Enquadramento

Os procedimentos de cedéncia de medicamentos no ambulatério hospitalar encontram-se descritos na
Circular Informativa n.© 01/CD/2012, de 30/11/2012.

Contudo, o Estado de Emergéncia em vigor obriga a que as obrigagdes ai descritas sejam flexibilizadas,

no sentido da protecao dos utentes, profissionais de salide e demais cidadaos.

Assim, durante a vigéncia do Estado de Emergéncia, renovado pelo Decreto do Presidente da Republica

n.0 14.0-A/2020, de 18 de marco, e das suas eventuais novas renovagdes, encontram-se

transitoriamente flexibilizadas as seguintes obrigacdes dos SFH, as quais nao se aplicam a doentes a

guem uma nova terapéutica seja prescrita pela primeira vez:

e Processo de identificacdo do doente:

o

E dispensada a identificacdo presencial do doente através da verificacdo dos respetivos
documentos de identificacdao, devendo, contudo, a identificacdo apresentada ser a
necessaria e suficiente para que os SFH confirmem os dados da prescricdo médica,
nomeadamente: nome completo, data de nascimento, n.® de cartdo de
cidaddo/Bl/passaporte/n® de utente, n.° de proc.° (obrigatérios), podendo a mesma

ser veiculada através de meios eletronicos ou telefonicamente.

Deixa de ser obrigatéria a assinatura do documento de responsabilizacdo previsto no

Anexo I da referida Circular Informativa.

e Prescricdo Médica realizada no Hospital:

o

Os dados da prescricdo deverdo ser comunicados pelo doente/cuidador aos SFH através
de meios eletrénicos ou telefonicamente, os quais confirmam a autenticidade dos

mesmos.

e Prescricdo Médica externa ao Hospital (nos casos em que se aplica a Portaria n.% 48/2016, de

22 de marco, relativa ao tratamento de doentes com artrite reumatoide, espondilite

anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas):

(o]

Os dados da prescricdo na PEM deverdo ser comunicados aos SFH através de meios
eletronicos ou telefonicamente (preferencialmente pelo prescritor aquando da
renovagao da prescrigao, ou pelo doente/cuidador, no caso de prescricdes previamente

efetuadas), os quais confirmam a autenticidade dos mesmos.

e Ato de dispensa/consulta farmacéutica:
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o Mantém-se a obrigatoriedade da validagdo da prescricdo médica, com os dados

disponiveis.

o De acordo com os critérios clinicos e sociais do doente os SFH podem promover a
dispensa de quantidades adicionais de medicamentos, tendo em conta disponibilidade

dos mesmos nos SFH, bem como a existéncia de condigdes especiais de conservagao.

o Os SFH devem diligenciar, sempre que possivel, que os medicamentos que ndo sejam
dispensados presencialmente sejam acompanhados por material informativo destinado

ao doente / cuidador.

o A dispensa destes medicamentos passa a ser autorizada através das farmacias

comunitaria e ao domicilio.

o Mantém-se a obrigacdo da identificacdo do farmacéutico que dispensa o medicamento
e do utente ou seu cuidador em documento que comprove a entrega do medicamento
(conforme anexo). Este documento devera, em todas as situacdes, ser devolvido aos

SFH que efetuaram a dispensa original o medicamento.

o A dispensa destes medicamentos, quando feita em farmacia comunitaria, devera ser

sempre efetuada por farmacéutico.

e O Registo Minimo previsto na Portaria n.° 48/2016, de 22 de marco devera ser completado

com toda a informacdo disponivel a data da validacdo da prescricdo, podendo este ser concluido

posteriormente com os elementos em falta para completar o mesmo.

2.3.Transporte dos medicamentos
Os medicamentos dispensados ao abrigo do presente documento poderao ter de ser transportados:
e Dos SFH a farmacia comunitaria;
e Dos SFH a morada indicada pelo doente/cuidador;
e Dos SFH a farmacia comunitaria;
e Da armacia comunitaria a morada indicada pelo doente/cuidador.

O transporte destes medicamentos, em todos os circuitos, podera ser efetuado através de transporte
proprio das respetivas entidades (hospitalar ou farmacia comunitaria) ou através de distribuidores por

grosso de medicamentos de uso humano.
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Independentemente da entidade que procede ao transporte, deve ser assegurado que o mesmo

cumpre com o disposto nas Boas Praticas de Distribuicdo de Medicamentos para Uso Humano,

nomeadamente no que se refere ao capitulo 9 das mesmas, sem prejuizo do cumprimento das demais

disposicoes aplicaveis.

Em todas as situacGes devera existir uma coordenacgdo entre a entidade que expede o medicamento
e a que o transporta, no sentido de adequar o acondicionamento dos mesmos ao respetivo transporte,
com vista a garantia de que o mesmo ocorra sob condicGes validadas e adequadas a conservagao dos

medicamentos.

A distribuicdo ao domicilio por parte de distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano,
isto é, a entrega de medicamentos a terceiros, que ndo entidades autorizadas a aquisicao direta de

medicamentos, ndo encontra acolhimento legal no Estatuto do Medicamento. Contudo, tendo em conta

o Estado de Emergéncia em vigor, € transitoriamente e enquanto o mesmo vigorar, permitido que os

distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano procedam a este tipo de operacao.

3. O papel dos SFH

Os SFH tém um papel determinante na implementacado dos varios protocolos de dispensa que venham

a ser adotados durante o atual Estado de Emergéncia.

De facto, os SFH detém um conjunto importante de informacdo acerca dos utentes e das suas
terapéuticas, que devem ser adequadamente sistematizados e organizados, a fim de possibilitar a

agilizacdo de procedimentos.

Assim, caberd aos SFH:

a. Sempre que aplicavel, estabelecer um sistema de agendamentos das dispensas presenciais
(ponto 2.1.1).

b. No caso de a dispensa ndo ser efetuada nos SFH (pontos 2.1.3 e 2.1.4), os farmacéuticos
hospitalares obtém o consentimento dos doentes e recolhem as suas preferéncias sobre a

farmacia comunitaria ou a localizagdo de entrega pretendida.

c. Nos casos aplicaveis (pontos 2.1.3 e 2.1.4) os farmacéuticos hospitalares transmitem a
farmacia comunitaria a informagdo relevante sobre o doente, o respetivo contacto (ou do

cuidador) e as informacdes relevantes para assegurar uma dispensa segura.
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d. A articulacdo entre SFH e as farmacias comunitarias pode ser assegurada pela Linha de Apoio
Farmacéutico (LAF) coordenada pela Ordem dos Farmacéuticos, e disponivel telefonicamente

através do nimero 800 219 219 ou do correio eletrénico covid19@ordemfarmaceuticos.pt.

i. A LAF pode assegurar contactos diretos com doentes sob orientacdo do hospital e para

a articulacdo com a farmacia comunitaria.

ii. A intervencdo profissional da LAF é assegurada por farmacéuticos que, para além da
sujeicdo ao respetivo sigilo profissional, terdo compromisso de confidencialidade em

relacdo aos dados pessoais a que tenham acesso, ao abrigo da legislagao aplicavel.

e. Nao obstante a disponibilizacdo de informacdo especifica na pagina eletronica de cada hospital,
os SFH devem disponibilizar ao Infarmed, através do endereco de correio eletrénico

sfh.covid19@infarmed.pt, o endereco de correio eletrénico que disponibilizam para efeitos de

rececao de prescricdes médicas (de acordo com o descrito no ponto 2.2), o qual sera publicado
por este Instituto na sua pagina eletrénica. Por se tratar de informacdo sensivel, as informacdes
transmitidas através do endereco de correio eletronico a disponibilizar encontram-se sujeitas
as disposicoes constantes do Regulamento Geral de Protecdo de Dados, bem como ao dever

de sigilo profissional.

4. Registos aplicaveis

Sem prejuizo do acima descrito, todas as entidades intervenientes neste circuito devem proceder aos
registos aplicaveis, de acordo com o previsto no anexo deste documento, a ser utilizado,
preferencialmente, na forma desmaterializada. A versdo eletrénica deste registo estad disponivel na

pagina eletrénica do Infarmed, aqui.

O Presidente do Conselho Diretivo

Rui dOS Assinado de forma digital

por Rui dos Santos Ivo
Dados: 2020.04.08

Santos VO 315240100
Rui Santos Ivo
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