Paraecer da Ordem dos Farmacéuticos relativo &
Proposta de Decreto Leglslative Regional n® 22/2010

“Regime da dispensa de medicamentos em unidose”

Como posicdio de prncipio, a Ordem dos Farmacéuticos nada tem o opor &
dispensa de medicamentos em quantidade individualizada [vuigarmente referida
como “'unidose"], desde gue seja garantido a qualidode e a seguranga dos
medicamentos noe momento da dispensa. Estes aspectos, hoje em dia, esido
salvaguardados pelo modelo actual de fabrico, distribuig@o e dispensa, baseado

e embalagens estruiuradas com um numero pré-definide de unidades.

A Ordem dos Farmacéuticos tem defendido, reiteradamente, gue ¢
implementagdo de uma alteragdo tao drastica do actual modeio de distribuicto
e dispensa de medicamentos deverd ser precedida por uma rigorosa avaliagdo e
quaniificacdo dos beneficios do sua adopcdo, em comparagdo com o sistema

que sempre vigorou em Portugal.

Para se processar de forma tecnicamente correcta, a dispensa de medicamentos
em unidose Implica. forcosamente, que todo o circuito do medicomento -
incluindo o fabrico, a distribuicto e a dispensa - esteja organizado tendo em vista

esse objectivo.

For razbes de defeso da sadde publica, a Ordem dos Farmacéuticos defende
intfransigentermente o rigoroso cumprimento das exigéncias fécnicas inerenfes a

esta matéria.

As questdes de natureza técnica que invocamos e que, em nosso enfender, t&m
de ser obrigatoriamente equacionadas na abordagem do assunto relacionam-se
com aspectos essenciqis  relativos @ quolidade dos  medicamentos,
designadamente no gue respeita & sua estabilidade, e também com aspectos,

iguamente essenciais, relativos & rastreabilidade dos medicamentos.

5.1. Assim, importa ter presente que, guando as autoridades concedem uma

cutorizacd@o de introdugdo de um medicamento no mercado (AlM), essa
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5.2

5.3,

5.4,

5.5.

5.6,

5.7.

autcrizagdo decorre de um exigente e complexo processo de avaliagcdo
técnico-cientifica, o qual tem por base um vasto conjunte de dados
técnicos apresentados pela componhia gue pretende  introduzir o
medicamento no mercadoe, os quais comprovam o qualidade, a seguranga

e a eficdcia do medicamento.

Tais dados, em particular 05 relacionados com a qualidade, 580 gerados
para o medicamento considerado no sua globalidade, isto & incluindo néo
apenas a forma farmacéutica propriamente dita, mas também a sua

embalagem primdrio e até a secunddria.

Nao é. pois, tecnicamenie corecio assumir que a estabilidade. e em
consequéncia o gualidade, de um medicomento se mantem,
independentemente da sua embalagem (notureza do material, do

recipiente, etc.).

Como j& se referiu, a dispensa de medicamenios em unidose, para se
processar de uma forma tecnicamente correcta, sem colocar em causa G
qualidade dos produtes, implica, forcosamente, que a produgdo ¢
distribuic@o desses medicamentos sejom efectuadas tendo em vista esse

objectivo final.

Assim, caso um medicamento passe a ser produzido dessa forma (para ser
dispensado em unidose), terd obviamenie de ser reavaliado e, por

conseguinte, a sua AlM terd de sofrer uma reapreciacdo.

Para tal, de uma forma mais detalhada, o fifjular da AlM terd gue realizar um
canjunto de estudos que, entre outros aspectos, permitam demeonsirar, nas
novas circunstdncics de produc@o e embalogem, a qualidade do
medicamentc & o manutengdo dessa mesma qualidade durante ©

respectivo prazo de validade.

Trata-se, obviomenie, de um processoe complexo, moroso e dispendioso,

mas que, por razées de saude publico, ndo pode ser dligeirado.
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5.8. Adicionalmente, hd que assequrar a rastreabilidade dos medicamentos, ©

"gue, hoje em dia, € tctalmente garantide,

5.92. Este aspecto assume uma importéncia primordial por vdrias razdes, Deasde

logo, por motivos de gestéo do risco e de farmacovigiléncia.

5.10. E fundamentat que seja possivel identificar, em qualquer momento, o lole @
que pertence qualquer unidade de um medicamento e, bem assim, ©

respectivo prazo de validade,

5.11. Acresce também gue hd gue ter sempre presente que existe um sistema de
avaliogdo e supervisdo de medicamentos em vigor na Unidic Europeia e que

Portugal, enguanto Estado-membro, tem de observar,

Indubitavelmente, a unidose ndo é o sclugéo milagrosa pora a diminuigdo do
desperdicio com medicamentos. Com efeito, vdrios estudos referem cue uma
parle significativa do desperdicio de medicamentos estd  intimomente
relacionada com o falta de adesto dos doentes & ferapéutica. Este constifui um

problema de salde publica que importa contrariar eficazmente,

Os farmacéuticos podem e devem desempenhar um papel muito importante no
processo farmacoterapéutico, quer ng promogdo do use correcto e racional dos
medicamentos, quer na promogdo da adesdo 4 terapéutica, gquer ainda na
habituolmenie denominada revisdo da terapéutica dos doentes e no seu
acompanhamento farmacoterapéuiico. Trata-se de oproveitar a expertise dos
farmacéuticos para acompanhar as terapéuticas dos doentes, em particular dos

doentes cronicos.

A presenie proposta de Decreto legislativo Regional prevé a dispensa de
rmedicamentos em unidose pelas farmdacias hospitatares {(subentendendo-se estas
como servigos farmacéuticos hospitalares) aos utentes do hospital gue tenham
sido sujeitos & prestagdo de cuidados de salde no servigo de urgéncia ou apods
alta meédica ou na consulla externa, sem  estabelecer qualquer limite &

guantidade a dispensar.

DIRECCAQ NACIONAL




10.

1.

A Ordem dos Farmacéuticos manifesta o seu mais veemente desacordo com o
modelo de dispensa de medicamentos preconizade na proposta de Decrefo

Legislativo Regicnal em apreciagdo.

Tal modelo, baseado numa absurda estalizacdo da dispensa de medicamentos &
populacdo, colide frontamente com o modelc de organizag@o da assisiéncia
farmacéutica aos doentes em ambulatéro, que, hd muitos anos, vigora em

Portugal.

Nesta matéria, importa realgar que Portugal dispde de um excelente sistema de
cobertura farmacéutica dos doentes em ambulotdrio, baseade em farmdcias
homogeneamente distribuidas no terrtério, nos quais mais de 7 mil farmacéuticos
comunitdrios prestam digriomente um servigo diferenciade e de grande
qualidade, disponivel 24 horas por dia, duranie os 345 dias do ano, com © gual o
elevado grou de safisfacdo da populagae portuguesa esté demonstrado em

varios estudos independentes.

A elevada acessibilidade dos doentes és farmdcias, que funcionam numad base
de proximidade com a populagdo, proporcionando por conseguinte uma grande
acessiblidade dos doentes ao medicamento, ndo justifica gue ©s hospitais
passem a dispensar medicamentos aos doentes que se enconfram em

ambulatério,

Além disso, uma medidao comeo a gue estd precenizada na proposta em
apreciagdo, o ser concrefizada, constituiria mais um contfributo, neste caso de
grande relevéncia, parag o aumento dos encargos dos hospitais com
medicamentos e para © descontrolo do despesa. NGo se compreende uma
medida destas quando € sabido gue a divido dos hospitais & industria

farmacéutica, neste momento, j& ultrapassou mil mihdes de euros.

Com o objective de salvaguardar os interesses dos doentes em particular, € de
todos os cidaddos em geral, a Ordem dos Farmocéuticos tem vindo a defender
um modelo que prevé a dispensa de medicagde em unidose por parte dos

servigos farmacéuticos hospitalares.
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Em linhas gerais, 0 modelo contempla que, nos cascs devidamente idenfificados
pelos medicos, em gque haja uma manifesta necessidade de o doente iniciar de
imedioto a ferapéutica, sejc dispensada pelos servigos farmaceéuticos de hospital
a medicagGo pora gs primeiras 24/48 horas qos doentes que recorrem aos
servicos de urgéncia, usufruindo-se do capacidade @ instalada nos servigcos
farmacéuticos hospitalares e da experiéncia dos farmacéutices hospitalares neste

dominic.

Quer apds o atendimento no servico de urgéncia, quer opods alta médica, quer
ginda apds a consulta externa, em regra os doentes passam ¢ ser assistidos pelo
seu medico de familia. O mesmo deverd aconitecer no que respeita & assisténcia
farmacéutica, gue deverd ser assumida pela farmdacia comunitdnao que

habitualmente presta esta assisténcia ao doente.

Este modelo permite, além de uma adeqgquada articulagdo entre os profissionais
de saude e as estruturas que integrom o sistema de salde, o infervencdo dos
farmacéuticos na dispensa de medicamentos e no aconsethamento guanto & sua

utilizagdo correcta e segurQ, nos servigos de urgéncia hospitaiar.

A Ordem dos Farmacéuticos defende uma lorte interacgdo entre farmacéuficos
hospitalares e farmacéutlicos comunitdrios e o desenvolvimento de praticas de
reconciliocdo da teropéutica, quer dos deentes admilidos nas unidades

hospitalares, quer dos doentes gue recebem aita, com o objectivo de optimizar a

“terapéutica nos vdarios nivels dos cuidados de salde, evitando alteragtes

abrupias, cbviamente indesejdveis,

Lisboo, 4 de Janeiro de 2011

O Bastondric da Ordem dos Farmacéulicos O Presidente da Delegagdo Regional dos

Prof. Doutor Carios Mauvricio Barbosa

Acores da Ordem dos Farmac&uticos
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Dr. Jodo Pedro Toste Freitas
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