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Servico de Savde da RAMepERam

* Racional

* Definicao Politica do Medicamento

e Objetivos da Politica do Medicamento do SESARAM
* Comissoes de Farmacia e Terapéutica

 Formulario Nacional do Medicamento (FNM)

* Aquisicao, armazenamento e dispensa

* Preparacao e administracao de medicamentos
 Monitorizacao da utilizacao de medicamentos

* Farmacovigilancia

e Consideracoes finais

. 4
N Dia Mundial da Seguranga do Doente é/‘/’ ’!t\ Organlzacao
17 de Setembro de 2022 AR T Y Mundial da Satde



..: H,Eﬂmﬂde

¥ SESARAM, CPam
RACIONAL

As praticas inseguras de medicacdo e os erros de
medicacdo sao a principal causa de danos evitaveis nos
cuidados de saude em todo o mundo;

* Os erros de medicacao estao associados a fatores humanos,
0s quais afetam a prescricao, a transcricao, a dispensa, a
preparacao, a administracao e a monitorizacao;

* Os erros de medicacao estao associados a graves danos para
o doente, incapacidade e mesmo, morte.

e Estas praticas inseguras e os erros de medicacao estao
associados a grande desperdicio de recursos,

vomprometendo a acessibilidade dos utentes aos

medicamentos.

WHO, 2022
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Servico de Savde da RAMepERam

POLITICA DO MEDICAMENTO

“Conjunto de medidas para promover a melhoria das
condicoes de assisténcia em saude da populacao,
garantindo a necessaria seguranca, eficacia e qualidade
dos medicamentos, a sustentabilidade do sistema de
saude, introduzindo mais racionalidade e eficiéncia na
gestao do medicamento em meio ambulatorio e
hospitalar”.
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Servico de Savde da RAMepERam

COMISSOES DE FARMACIA E TERAPEUTICA

n2 7 do artigo 82 do
Decreto-Lei n?
46/2012, de 24 de
fevereiro

INFARMED

ADMINISTRACOES Despacho n? 36/2015,

“ de 27 de fevereiro,

REGIONAIS DE SAUDE CFT-RAM publicado no JORAM, i

DRS série, n2 36, 32

Suplemento
UNIDADES DE SAUDE CFT-

SESARAM
ia Mundial da Segurang¢a do Doente anlza ao
N ﬁ 17 de Setembro de 2023 - N—— @ l’l?ndlal da Saude
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Servico de Savde da RAMepERam

COMISSAO NACIONAL DE FARMACIA E TERAPEUTICA (CNFT)

mRMULARIO NACIONAL DO MEDICAMENTO (FNM)

* Definicao de orientacdoes terapéuticas baseadas em
bases solidas de farmacologia clinica e em estudos de
custo-efetividade;

* Criacao de critérios de prescricao e monitorizacao dos
medicamentos;

* Promocao da utilizacao mais eficiente dos
medicamentos;

e Garantia do acesso equitativo dos medicamentos pelos

\ utentes do Servico Nacional de Saude; /

n? 7 do artigo 82 do Decreto-Lei n2 46/2012, de 24 de fevereiro

will> 17 de Setembro de 2022
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Servico de Savde da RAMepERam

FORMULARIO NACIONAL DE
N MEDICAMENTOS (FNM)

Conjunto de medicamentos que assenta na estrutura de
uma classificacao farmacoterapéutica e que inclui as
orientacoes especificas sobre a sua utilizacao e as
monografias ou protocolos terapéuticos, para tratamento
de determinadas patologias.

O FNM apenas inclui medicamentos com valor terapéutico acrescentado e
custo-efetividade aceitavel!

Despacho n? 2061-C/2013, de 1 de fevereiro; Despacho n® 13703/2013, de 18 de outubro; Despacho n2 8333/2014, de 19 de junho; Despacho n? 7841-B/2013;
Despacho n2 36/2015, de 27 de fevereiro, publicado no JORAM, Il série, n2 36, 32 Suplemento

: /7
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Servico de Savde da RAMepERam

PRINCIPI0S DO FORMULARIO NACIONAL DO MEDICAMENTO

* Da autorizacao —que disponham de autorizacao, ou registo,
de introducao no mercado concedida pelo INFARMED, IP.

* Da seguranca — com perfil de seguranca adequado para
utilizacao em medicina humana.

* Da necessidade — necessario, sob o ponto de vista clinico,
para o diagnostico, tratamento ou profilaxia de uma
determinada patologia;

* Da eficacia — ter demonstrado um resultado terapéutico;

* Da economia — o ser custo-efetivo no tratamento de
determinadas patologias;

* Da alternativa terapéutica — alternativas terapéuticas devem
presidir a selecao entre varias opcoes terapéuticas.

Despacho n? 2061-C/2013, de 1 de fevereiro; Despacho n2 13703/2013, de 18 de outubro; Despacho n2 8333/2014, de 19 de junho; Despacho n2 7841-
B/2013; Despacho n2 36/2015, de 27 de fevereiro, publicado no JORAM, Il série, n? 36, 32 Suplemento
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COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA DO SESARAM
POLITICA DO MEDICAMENTO DO SESARAM

* Promocao de estratégias efetivas de utilizacao racional
do medicamento, transversais e de integracao dos
diferentes niveis de cuidados de saude.

* Fixacao da obrigatoriedade de utilizacao do FNM e
respetivos protocolos de utilizacao de medicamentos.

* Monitorizacao, supervisao e auditoria do cumprimento
do FNM e dos protocolos de utilizacao.

* Promocao de uma utilizacao mais eficiente dos
medicamentos.

* Garantia aos utentes do Servico Regional de Saude, a
equidade no acesso a terapéutica.
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Servico de Savde da RAMepERam

Néo requere avaliagio
econdmica

Indicagdo em RCM
“Inabel”

Submissao a CFT
se farmaco de

justificacdo

= £5

Com AIM < 2006

AQUISICAO E UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS

Indicagdo ndo
consta no RCM
“Off-label”

Submissdo a CFT e
CES

Dia Mundial da Seguranga do Doente
17 de Setembro de 2022

NAO INCLUIDOS NO FNM

[ Com AIM > 2006 e com Avaliagao econdmica ]

Indicagdo em RCM
“In-label”

Submissdo a CFT
se farmaco de
justificagdo

Indicagdo ndo

consta no RCM
“Off-label”

Submissdo a CFT e
CES

SL0305/25 Le 02 142003 DL 18572006,

[ Com AIM > 2006 e sem Avaliagdo econdmica ]

Indicagdo em RCM
“In-label”

—

Submissdo a CFT
e Infarmed (AE)

@

Indicagdo ndo
consta no RCM
“Off-label”

Submisséo a CFT,
CES e Infarmed

(AE)

DL 305158, Lei 142000 DL 1952005,

Organizacao
Mrt?ndial Eia Satde
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Servico de Saode da RAMEer

ARMAZENAMENTO E DISPENSA

KA sede de armazenamento e dispensa dch
medicamentos é por exceléncia o Servigos
Farmacéutico;

e Stock medicacao nos Servigos Clinicos;

e Sistema de dispensa por Unidose;

e Farmacias eletronicas avancadas — Pyxis®

\I\/Iedstation. /

Organizacao
Mrt?ndlal %a Saude
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PRESCRICAO E DISPENSA PARA UTILIZACAO
EM MEIO HOSPITALAR

* Prescrigao eletronica (excecionalmente em papel), por DCIm
Modulo de Prescricao;

* Prescri¢oes livres ou parametrizadas;

 Tipo de prescrigcdoes: nao necessitam de justificacao (dispensa
imediata); com justificacao eletronica (dispensa imediata); com
pedido de utilizacao a CFT (dispensa apods autorizacao e
aguisicao);

* Prescricao de medicamentos nao disponiveis no SESARAM,
mas disponiveis nas farmacias de oficina — prescricao na PEM
e aquisicao em farmacia de oficina -> prescricao Moddulo de

Prescricao eletrénica “Medicacao em ambulatério (fornecw

pelo utente)” .

a
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Servico de Savde da RAMepERam

PRESCRICAO E DISPENSA PARA UTILIZACAO
EM AMBULATORIO

K Prescri¢ao eletronica (quer a dispensa seja efetuada peIQ
farmacias de oficina ou pela farmacia hospitalar),
excecionalmente em papel.

* Tipo de prescricoes: nao necessitam de justificacao
(dispensa imediata); com justificacao eletrdnica (dispensa
imediata); com pedido de utilizacdo a CFT (dispensa apos

\ autorizacdo e aquisicdo); /

Lei n.211/2012, Portaria n.2 137-A/2012, adaptada a regido pela Portaria n® 411/2015 da Secretaria Regional da Satde
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PRESCRICAO E DISPENSA EM REGIME DE AMBULATORIO PELA FARMACIA
HOSPITALAR COM BASE EM DIPLOMAS ESPECIFICOS

*  Artrite reumatdide; Espondilite anquilosante; Artrite psoriatica; Artrite idiopatica juvenil poliarticular
e Psoriase em placas

*  Fibrose quistica

*  Doentes insuficientes renais cronicos e transplantados renais

* Individuos afectados pelo VIH

 Deficiéncia da hormona de crescimento na crianga; Sindrome de Turner; Perturbacdes do
crescimento; Sindrome de Prader-Willi e Terapéutica de substituicdo em adultos

*  Esclerose lateral amiotréfica (ELA)

* Sindrome de Lennox-Gastaut

*  Paraplegias espasticas familiares e ataxias cerebelosas hereditarias, nomeadamente a doenca de
Machado-Joseph

*  Profilaxia da rejeicao aguda de transplante renal alogénico

*  Profilaxia da rejeicdao aguda do transplante cardiaco alogénico

*  Profilaxia da rejei¢dao aguda do transplante hepatico alogénico

*  Doentes com hepatite C

*  Esclerose multipla (EM)

*  Doentes acromegalicos

* Doenga de Crohn ou Colite Ulcerosa

*  Hiperfenilalaninemia

»_ Pds-operatério de situagdes de cirurgia de ambulatério

Lei n.211/2012, Portaria n.2 137-A/2012, adaptada a regido pela Portaria n? 411/2015 da Secretaria Regional da Saude

@
m"\ Dia Mundial da Seguranga do Doente \k/‘/’ : N Organlzagao :
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Servico de Savde da RAMepERam

PRESCRICAO E DISPENSA REGIME DE AMBULATORIO

* Medicamentos sujeitos a receita médica restrita (MSRMR) para assegurar
terapéutica em regime de ambulatdrio, evitando o internamento hospitalar;

* Medicamentos nao comercializados em farmacia comunitaria, para assegurar
terapéutica em regime de ambulatorio;

* Medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) comercializados, sem
indicacdo de PVP (Infomed), para assegurar terapéutica em regime de
ambulatério;

* Medicamentos sem AIM, sujeitos a AUE, apds autorizacao da Direcao de
Avaliacao de Medicamentos do Infarmed;

« Medicamentos com AIM, sem avaliagao prévia, apds AE pelo Infarmed;

* Medicamentos considerados essenciais a preven¢dao ou tratamento de
doengas com impacto grave, em doentes com incapacidade econdmica.

* Medicamento classificados como medicamento de utilizagao exclusiva
hospitalar ou medicamento sujeito a receita médica restrita.

Lein.211/2012, Portaria n.2 137-A/2012, adaptada a regido pela Portaria n2 411/2015 da Secretaria Regional da Saude

o
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Servico de Savde da RAMepERam

PRESCRICAO DE MEDICAMENTOS COM INDICACAO
“OFF-LABEL”

e UtilizacOes para situagoes nao previstas no RCM;

* Realidade frequente em medicina;

* A existéncia de evidéncia cientifica segura nao altera este facto uma
vez que compete ao titular da AIM, solicitar a inclusdao de novas
indicacdes ou vias de administracao no RCM, o que nem sempre
acontece;

* A prescricao nao viola qualquer lei nacional ou europeia;

* Absoluta responsabilidade do médico prescritor (rrincipio da liberdade terapautica
(artigo 1429 - Cédigo Deontoldgico da Ordem dos Médicos);

* Avaliagcao técnica da evidéncia cientifica por parte da CFT;
* Avaliacdo que garanta a salvaguarda dos direitos do doente no
ambito da Comissdo de Etica para a Saude (CES).

. 4 N
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Servico de Savde da RAMepERam

MEDICAMENTOS GENERICOS

* Medicamento com a mesma substancia ativa, forma farmacéutica e
dosagem e com a mesma indicagao terapéutica que o medicamento
original, de marca, que serviu de referéncia.

 Demonstracao de bio-equivaléncia.

* Vantagem econdmica (20-30% mais baratos do que o medicamento de
referéncia.

* O SESARAM podera adquirir e fornecer medicamentos genéricos tendo

em conta a mesma seguranca e eficacia do que o medicamento de
referéncia, contribuindo para a sustentabilidade do sistema de satde.

Decreto-Lei n2 176/2006

o
S . . 45 A \\\;
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Servico de Savde da RAMepERam

MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES, BIOLOGICO SIMILAR

k>

OU BIOEQUIVALENTE

E aquele produzido por um novo fabricante que demonstra a sua
semelhanca farmacocinética e farmacodindmica com um medicamento
biolégico conhecido e ja aprovado - “biolégico de referéncia”.

Destinados a ser utilizados para o tratamento da mesma ou mesmas
doencas, na mesma dose e via de administragao.

Aprovados para todas ou apenas para algumas indica¢does selecionadas do
medicamento de referéncia

O FNM responde a necessidade de um critério uniforme acerca da
“intermutabilidade” e/ou “substituicdo”, identificadas no FNM como
“switch” entre alternativas terapéuticas biologicas.

Inicio da terapéutica com bioldgico mais acessivel.

A mudang¢a entre medicamentos bioldgicos biossimilares deve respeitar um
periodo minimo de tempo que salvaguarde a sua rastreabilidade (ndo devera
ser inferior a 6 meses).

e g Ao
m Dia Mundial da Seguranga do Doente 5/‘/’ 2N Organlzacao
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MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES, BIOLOGICO SIMILAR
OU BIOEQUIVALENTE

/A utilizacao de Biossimilares no SESARAM, remonta ao ano\
2007!

15 anos de experiéncia

Com eficacia, sem aumento das reag¢oes adversas ao
\ medicamento e permitindo tratar mais utentes. /

Orgamzagao
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Servico de Savde da RAMepERam

PREPARACAO E ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS

* \Verificar a integridade das solucoes e dos recipientes onde estao contidos,
bem como, as datas de validade;

e Verificar a compatibilidade de medicamentos;

e Evitar administrar substancias quimicas irritantes através de cateteres
periféricos

e \Verificar o local de insercao do cateter e a permeabilidade do mesmo e do
sistema de perfusao antes de qualquer administracao

* Aplicar prolongamentos venosos, o0 mais curto possivel

e Aplicar torneira de 3 vias ou obturador para cateter sempre que sejam
previsiveis administracoes subsequentes

* Higienizar das maos

* Conhecer o tipo de medicamento a ser administrado

e Confirmar medicamento com cartao de terapéutica e prescricao médica

* Cuidados de assepsia na preparacao

* Conhecer as condi¢coes de administracao, estabilidade e acondicionamento.

® o
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PREPARACAO E ADMINISTRAGCAO DE MEDICAMENTOS

Seis Regras de Administragéo\ /Farmacotecnia — Servigos Farmacéuticos\

(Benner, 2002)
* Minimizag¢ao dos riscos potenciais de

e Medicamento certo contaminagao microbioldgica e erros de

* Doente certo preparagao;

e Dose certa * Garantia da prote¢do do meio ambiente;

* Via de administracdo certa \' Redugao dos custos /
* Finalidade certa

e Hora certa

\ Assepslia /

&Y Organizacao
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Servico de Savde da RAMepERam

MONITORIZACAO

ﬁ OS TIPOS — para gue se possa aplicar diferentes estratégias para problema\

especificos

1. O VOLUME — Para conhecer o tamanho do problema e poder monitorizar o
impacto das estratégias de utilizacao

1. OS MOTIVOS — para poder eleger estratégias adequadas, eficazes e viaveis:
Falta de conhecimento

Habilidades e informacao independentes

Excesso de trabalho

Promocao inadequada de medicamentos

Vendas de medicamentos no espirito do lucro

\ www.who.int(medicines/areas/rational_uy

‘, 17 de Setembro de 2022
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Servico de Savde da RAMepERam

MONITORIZACAO

K Consumo global de medicamentos \

* Medicamentos com elevada incidéncia de reacdes
adversas

e Medicamentos com custo elevado.

e Medicamentos criticamente importantes

 Antimicrobianos utilizados em terapéutica ou profilatica

* Medicamentos que estao em avaliacao para colocacao
em formulario

e Medicamento com indicacao “Off-label”

e Medicamentos utilizados em doentes de alto risco
www.who.int(medicines/areas/rational_use/en

will> 17 de Setembro de 2022
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FARMACOVIGILANCIA

KVisa melhorar a qualidade e seguranca dos
medicamentos, em defesa do utente e da saude publica;

* Promocao da detecao, avaliacao e prevencao das reacoes
adversas aos medicamentos;
 Promocao do incentivo a notificacao de RAM:
* Informacdo/formacao
* Notificiacao no sistema interno do SESARAM, com
migracao automatica das notificacdbes para o Portal
RAM do INFARMED

&Delegados de Farmacovigilancia do SESARAM. J

Organizacao
Mundial da Saide =
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Servico de Savde da RAMepERam

A Politica do Medicamento é
fundamental para tornar
nosso sistema de saude
seguro e sustentavel!

\

Margarida Camara

cft@sesaram.pt

Organizacdo
Mundial da Saude

_ M Dia Mundial da Segurana do Doente I @
- =

17 de Setembro de 2022




