ADVOGADOS

GUIA JURIDICO : COVID-19

O QUE PRECISA SABER

COMO SAO TOMADAS AS MEDIDAS PREVENTIVAS DE SAUDE PUBLICA EM
SITUACAO DE EPIDEMIA?

A Lei de Bases da Saude contém as normas que poderdo constituir a base legal para
a tomada de medidas preventivas em situacdo de epidemia. No que respeita a
implementacdo destas medidas, refira-se que a Base 34 (n° 2 b) e ¢) e n° 3)
estabelece que compete a autoridade de saulde, desencadear, de acordo com a
Constituicdo e a lei, o internamento ou a prestacdo compulsiva de cuidados de saude
a pessoas que, de outro modo, constituam perigo para a salde publica.

Compete ainda a autoridade de saude, exercer a vigilancia sanitaria do territrio
nacional e fiscalizar o cumprimento do Regulamento Sanitario Internacional ou de
outros instrumentos internacionais correspondentes, articulando-se com entidades
nacionais e internacionais no ambito da preparacdo para resposta a ameacas, detecao
precoce, avaliacdo e comunicacdo de risco e da coordenacgéo da resposta a ameacas
e proceder a requisicdo de servigos, estabelecimentos e profissionais de saude em
casos de epidemias graves e outras situacdes semelhantes.

E O QUE ACONTECE EM SITUACAO DE EMERGENCIA DE SAUDE PUBLICA?

Em situacdo de emergéncia de saude publica, o membro do Governo responsavel pela
area da saude pode tomar as medidas de excec¢do indispensaveis, se necessario
mobilizando a intervencdo das entidades privadas, do setor social e de outros servicos
e entidades do Estado (Base 34 n° 3).
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QUAL O IMPACTO PARA A INDUSTRIA FARMACEUTICA?

A Resolucdo do Conselho de Ministros de 18 de Marco de 2020, com os termos que
regulam o Estado de Emergéncia, assinalou alguns aspectos com impacto nha
actividade da industria farmacéutica.

Quanto a medidas excecionais que poderdo ser decretadas, importa referir que a
Ministra da Saude podera emitir ou delegar poderes para a emissdo de ordens com
as medidas necessarias para:

® garantir o fornecimento de bens e o funcionamento de servigos nos
centros de producdo afetados pela escassez de produtos necessarios a
protecdo da saude publica;

B requisitar temporariamente industrias, fabricas, oficinas, campos ou
instalagbes de qualquer natureza, incluindo centros de saude, servigos e
estabelecimentos de saude particulares;

B requisitar temporariamente todo o tipo de bens e servicos e impor
prestagOes obrigatorias a qualquer entidade, nos casos em que tal seja
adequado e indispenséavel para a protecdo da saude publica, no contexto
da situacdo de emergéncia causada pela epidemia SARS- CoV-2.

QUAIS AS ORIENTACOES DO INFARMED PARA A GESTAO DE
MEDICAMENTOS NO ATUAL CONTEXTO DE PANDEMIA?

No dia 18 de Marco, o Infarmed, de forma a prevenir problemas na disponibilidade
atempada de medicamentos a longo prazo, emitiu as seguintes orientacoes:

B Quanto aos Medicamentos N&o Sujeitos a Receita Médica - As farmécias
comunitarias e os locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita
médica devem adequar a quantidade de medicamentos disponibilizada aos
utentes, em funcéo da sintomatologia do caso concreto, da posologia e do
tempo previsivel de toma do medicamento.

® Quanto a Medicamentos Sujeitos a Receita Médica- As farmacias deverao,
no ato de dispensa de receitas médicas, observar a orientagdo de ndo serem
dispensadas quantidades excessivas da mesma substancia ativa em
simultaneo, orientando o0 utente quanto a aquisicdo dos medicamentos,
atendendo por um lado, as indicacdes terapéuticas do medicamento e a nao
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interrupcdo do tratamento, e por outro, assegurar a satisfacdo das
necessidades de todos os utentes, face ao atual contexto.

Neste sentido, o Infarmed estabelece que devem igualmente os fabricantes, titulares
de AIM e os distribuidores por grosso de medicamentos assegurar uma adequada
gestdo dos seus stocks e gestdo de distribuicéo criteriosa.

Com efeito, a actividade farmacéutica embora seja uma actividade privada é
fortemente regulamentada por normas de direito administrativo (farmacéutico),
encontrando-se sujeita ao principio do primado da protecdo da saude publica que
rege e baliza a sua actividade.

No caso de existirem situacdes de acambarcamento ou especulagédo, cumpre referir
em especial que o principio do uso racional do medicamento no interesse dos
doentes e da saude publica, permite a limitacdo das vendas as necessarias. Por
outro lado, o principio da continuidade do servico a comunidade, obriga a industria
farmacéutica a fornecer os intervenientes do circuito do medicamento, no sentido de
garantir a satisfagdo da prescricdo ou dos pedidos de fornecimento apresentados.

QUE MEDIDAS DEVEM ADOTAR AS FARMACIAS PARA MINIMIZAR O RISCO DE
CONTAMINACAO?

O Infarmed publicou a 23 de Marco uma Norma que define que todos os
colaboradores das farméacias devem adotar medidas de prevencao, a fim de minimizar
ndo apenas o risco dos utentes, mas também o seu risco individual de contrair a
infecéo.

Essas medidas incluem:

B Rever os protocolos de limpeza e intensificar as rotinas de higienizagéo,
incluindo: o Desinfetar pelo menos uma vez por dia, € com recurso a agentes
adequados, conforme referido na Norma 003-2020 da DGS, todas as zonas
(ex.: zonas de atendimento, gabinetes de atendimento, areas de espera, casas
de banho, etc.).

B Desinfetar todas as horas (ou entre cada utilizacdo, caso se considere
necessario), € com recurso a agentes adequados, 0s equipamentos criticos
(tais como balcdes, dispensadores de senhas, terminais multibancos, canetas
disponibilizadas aos clientes, teclados de computador, telefones, puxadores,
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corrimdos, marquesas, aparelhos de medicdo de parametros bioquimicos,
aparelhos de medicdo de tenséo arterial, etc.).

B Disponibilizar solucdo antisséptica de base alcodlica em locais como o0s
dispensadores de senhas, e incentivar o seu uso (através, por exemplo, de
posters).

B [dentificar pessoas vulneraveis (idosos com mais de 65 anos, utentes
portadores de limitagdes fisicas, gravidas, os acompanhantes de crianca de
colo com idade igual ou inferior a 2 anos, etc.) e aplicar a legislagéo referente
ao atendimento prioritario.

B Aumentar a frequéncia de recolha de materiais eventualmente perigosos, a fim
de evitar a sua permanéncia prolongada no interior da farmacia (ex.: material
perfurante).

B Evitar, por parte dos colaboradores da farmacia, o contacto com objetos dos
utentes, nomeadamente telemoveis.

Todos os colaboradores responsaveis pelo atendimento ao publico devem ainda
receber formacgéao apropriada, para estarem capacitados a informar adequadamente os
utentes e esclarecer as suas duvidas sobre a COVID-19.

A farmacia podera ainda disponibilizar aos seus utentes informacdo escrita (ex.:
cartazes, folhetos, etc.) e afixar nas zonas relevantes da farmacia infografias que
facilitem a compreensao dos conselhos a transmitir. Para este efeito deverdo ser
usados preferencialmente os materiais disponibilizados sobre a COVID-19 no site da
DGS.

A farmécia deve assegurar a existéncia de materiais de protecao/desinfecdo, como
solucdes antisséticas, Mascaras cirurgicas para utilizagdo por “caso suspeito”;
Mascaras com filtracdo FFP2 e luvas descartaveis, a utilizar, enquanto medida de
precaucdo, pelos colaboradores que prestarem assisténcia inicial a um “caso
suspeito”. A Farmacia deve ainda ter produtos de limpeza, se possivel, descartaveis, e
um contentor para residuos biolégicos com abertura ndo manual e saco de plastico.

A Farmé@cia deve ter uma zona de isolamento. Caso se suspeite que um utente ou um

colaborador da farmécia possa estar infetado, este devera ser encaminhado para uma
area resguardada da farmacia, numa zona adequada e pré-determinada.
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COMO AS FARMACIAS DEVEM PREPARAR O SEU PLANO DE CONTINGENCIA?

As farmécias, seguindo primeiramente a Orientagdo n° 006/2020 da DGS, devem
preparar-se para uma situacao de crise, definindo um plano de contingéncia interno
que lhes permita implementar de forma rapida e eficaz, todas as medidas
consideradas necessérias para fazer face a essa situacdo, e considerando os Varios
cenarios possiveis.

A fim de elaborar um plano de contingéncia robusto, devem ser considerados os
seguintes aspetos:

Designar um “gestor de incidentes” que coordene todas as atividades;

B Prever a evolugéo dos varios cenarios, descrevendo e adaptando a abordagem
a cada um deles, nomeadamente adaptando as atividades a desenvolver tendo
em conta a sua prioridade e recursos humanos disponiveis. Considerar para
cada atividade qual a atitude a tomar face a potencial evolugdo dos cenarios:
manter/reduzir/suspender/encerrar. Estabelecer os procedimentos a adotar
para cada atividade, e potencial evolu¢cédo de cenarios;

B Definir o nimero de utentes que poderdo, a cada momento, encontrar-se no
interior da farmacia em simultaneo (de acordo com as orientacfes da DGS no
que respeita ao distanciamento minimo recomendado, entre cidadaos);

B Estabelecer um plano de continuidade das atividades da farmacia;
m  Definir claramente o papel e as responsabilidades de cada colaborador;

® |Informar e treinar todos os colaboradores quanto a implementacdo dos
procedimentos, fazendo simulagfes para 0s varios potenciais cenarios;

® Prever a atitude a tomar face a identificacdo de um caso suspeito/confirmacéo
de infecdo de um colaborador, seguindo os principios determinados pela DGS
para estas situacdes, na Orientagcdo n° 006/2020;

® Definir e rever periodicamente o0s protocolos de isolamento de
utentes/colaboradores com condi¢des potencialmente infeciosas;

® Definir protocolos de limpeza e desinfecdo das areas, superficies e
equipamentos;
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m Estabelecer procedimentos de “conduta social”’ (ex. alterar a frequéncia e/ou a
forma de contacto entre os colaboradores e entre estes e 0s utentes,
nomeadamente evitando o aperto de méo, etc.);

B Desenvolver planos de emergéncia e fluxos de trabalho.

Em complemento das medidas constantes no plano de contingéncia, as farmécias
devem ainda:

B Definir quais 0s recursos essenciais (matérias-primas, fornecedores,
prestadores de servicos e logistica) que sdo necessarios para manter a
farméacia em funcionamento e para satisfazer as necessidades basicas dos
seus utentes;

®  Avaliar o risco associado a eventual interrupcéo das atividades de fornecimento
de bens e servigos;

B Verificar periodicamente o stock de todos os materiais de limpeza, desinfecéo,
descontaminacdo e protecdo individual, de forma a garantir que 0s mesmos
estdo sempre disponiveis e em quantidades suficientes;

®m  Verificar com frequéncia o estado de salde dos colaboradores da farmécia;

B Atualizar e implementar, em permanéncia, as diretrizes emanadas pelas
entidades competentes (ex.: Ministério da Saude, DGS, Camaras Municipais,
etc.).

QUAL O PROCEDIMENTO DA FARMACIA PERANTE UM
UTENTE/COLABORADOR “COM SINTOMAS” DE POSSIVEL INFECCAO?

Segundo a Norma publicada pelo Infarmed no dia 23 de margo, a atuagédo da farmécia
deve ser adaptada ao risco que cada utente/colaborador podera representar e deve
reger-se por:

® O farmacéutico devera tranquilizar o utente/colaborador, acompanhando-o até
a “area de isolamento”. Contudo, antes de desenvolver qualquer agao devera
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equipar-se previamente com os dispositivos de protecdo (mascara com
filtracdo FFP2 e luvas).

® Disponibilizar o acesso a solugéo antissética de base alcoodlica (SABA).

B Se a condicao clinica do utente/colaborador o permitir, solicitar que o0 mesmo
coloque uma mascara cirdrgica, verificando que a coloca adequadamente
(cobrindo a boca, nariz e queixo) e luvas descartaveis.

B Ligar para a Linha SNS24 (808 24 24 24) e referenciar o caso.

B O contacto de outros elementos da farmacia com o utente/colaborador com
sintomas deve ser evitado.

B Deve ser mantido um registo (que inclua o contacto telefénico) de todas as
pessoas que entrem na “zona de isolamento”, bem como de todos os utentes
gue se encontravam no interior da farméacia, e que tiveram um contacto
préoximo com o utente “suspeito” (se aplicavel).

B Apéds a saida do utente/colaborador com sintomas de infecdo da “zona de
isolamento”, esta deve ser alvo de uma limpeza particularmente intensiva, de
acordo com as normas de limpeza e desinfecdo emanadas pela DGS. Todos
o0s residuos suspeitos de contaminagdo e equipamentos de protecdo individual
devem ser retirados da sala e eliminados de forma segura. Caso o
utente/colaborador tenha circulado noutras zonas da farmécia, todas essas
areas devem ser limpas de acordo com a mesma norma.

QUAIS SAO AS ORIENTACOES RELATIVAS A DISPENSA DE MEDICAMENTOS?

A Circular Normativa n.° 002/CD/100.20.200, de 16/03/2020 do INFARMED, |.P. veio
definir orientacdes relativas a dispensa de medicamentos sujeitos e ndo sujeitos a
receita médica, a adotar pelas farmacias comunitdrias e locais de venda de
medicamentos ndo sujeitos a Receita médica (LVMNSRM), a fim de evitar a
ocorréncia de praticas de aquisicdo de quantidades anormais de medicamentos.

® Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica - as Farmacias Comunitarias

e os Locais de Venda de Medicamentos N&do Sujeitos a Receita Médica devem
adequar a quantidade de medicamentos disponibilizada aos utentes, em
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funcdo da sintomatologia do caso concreto, da posologia e do tempo previsivel
de toma do medicamento.

B Medicamentos Sujeitos a Receita Médica - as Farmacias deverdo, no ato de
dispensa de receitas médicas, observar a orientacdo de ndo serem
dispensadas quantidades excessivas da mesma substancia ativa em
simultdneo, orientando o utente quanto a aquisicdo dos medicamentos,
atendendo por um lado, as indicacdes terapéuticas do medicamento e a néao
interrupcdo do tratamento, e por outro, assegurar a satisfacdo das
necessidades de todos os utentes, face ao atual contexto.

B |ndisponibilidade do medicamento - Caso o medicamento prescrito (e suas
alternativas terapéuticas com a mesma DCI, forma farmacéutica e
apresentacdo) ndo se encontrem disponiveis para dispensa imediata, nem seja
possivel adquiri-los em tempo (til, se possivel devera ser contactado o médico
prescritor, a fim de obter indicagbes sobre a substituicio a aplicar. O
farmacéutico podera ainda selecionar, de entre as alternativas terapéuticas que
constardao de uma lista de substancias ativas a publicar pelo INFARMED e
consensualizada entre a Ordem dos Médicos e a Ordem dos Farmacéuticos,
uma alternativa terapéutica disponivel. Esta substituicdo deve ser feita em
articulagéo direta com o médico assistente que providenciara, posteriormente,
0 envio da receita eletronica do medicamento dispensado.

B Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica a doentes cronicos
gue ndo apresentem a respetiva receita médica - como medida excecional
no contexto da COVID-19, o diretor técnico da farmacia ou farmacéutico(s) por
ele designado(s) deve ceder a medicacdo necessaria ao doente, de acordo
com as suas necessidades e disponibilidade do medicamento em causa, para
um prazo maximo de trés meses, garantindo que regista a dispensa
procedendo de acordo com as orientagbes acordadas para a sua
rastreabilidade. Para o efeito, o utente deve conseguir efetuar prova das
patologias em causa, bem como da existéncia anterior de uma prescricao
médica para os medicamentos solicitados.
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HAVERA ALTERACOES NA CEDENCIA DE MEDICACAO DE DISPENSA
EXCLUSIVA HOSPITALAR?

A cedéncia em ambulatério de medicacao de dispensa exclusiva hospitalar manter-se-
a de acordo com a legislacdo em vigor, sendo aumentada a quantidade de medicacéo
dispensada aos doentes que dela necessitem, de acordo com critérios
epidemiolégicos, clinicos e sociais avaliados pelo farmacéutico hospitalar, em
articulacdo com o médico assistente.

Neste contexto, reforca-se a necessidade dos farmacéuticos hospitalares dispensarem
medicacao para periodos que considerem adequados de acordo com critérios clinicos
e sociais do doente e atendendo a disponibilidade dos medicamentos em questao.

Nas situagbes em que o farmacéutico hospitalar considere que o doente ou 0 seu
cuidador ndo tenha condi¢cbes para se deslocar ao hospital para receber a sua
medicacado, ou quando, por consequéncia da evolugédo da pandemia, ndo seja possivel
a dispensa a alguns doentes em contexto hospitalar, devera o farmacéutico hospitalar
contactar a Linha de Apoio ao Farmacéutico (LAF — 800 219 219) para, em articulacdo
com o farmacéutico comunitario, agilizar a dispensa destes medicamentos através da
farmécia comunitaria, eventualmente com o apoio da cadeia de distribuicdo
farmacéutica.

QUE CUIDADOS DEVEM TER OS DISTRIBUIDORES DE MEDICAMENTOS PARA
EVITAR AS FASIFICACOES?

O INFARMED, tendo em conta as recomendag¢fes da Agéncia Europeia do
Medicamento, recorda aos Distribuidores por Grosso de Medicamentos de Uso
Humano e aos Distribuidores Paralelos que devem:

B Ter medidas de cautela adicionais ao avaliarem propostas de novos
fornecedores e notificar ao INFARMED, |.P. quaisquer propostas suspeitas;

B Qualificar e aprovar qualquer novo fornecedor previamente a aquisicdo de
medicamentos aos mesmos e apenas adquirir fornecimentos a titulares de
Autorizacdo de Distribuicdo por Grosso (ADG) ou de Autorizacdo de Fabrico e
Importacéo (AFI) localizados na UE. As autorizagdes dos detentores de AFI ou
ADG devem ser verificadas na EudraGMDP e néo deverédo ter relatorios de
nao-conformidade associados;

B Assegurar-se de que os clientes estdo aprovados;
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B Assegurar-se de que as embalagens de medicamentos contém os dispositivos
de seguranca de acordo com a Diretiva n.° 2011/62/EU e verificar todos esses
dispositivos aquando da recec¢éo dos produtos;

B Prestar atencdo redobrada aos medicamentos ndo sujeitos a receita médica
(tais como o paracetamol) que ndo possuem dispositivos de segurancga.

Os Distribuidores por Grosso de Medicamentos de Uso Humano que pretendam
importar medicamentos para a UE devem ser titulares de uma Autorizagéo de Fabrico
e Importacéo.

Se forem rececionados medicamentos sobre os quais recaia a suspeita de falsificagéo,
o INFARMED, I.P. e o titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado deverdo ser
informados imediatamente e seguidos os procedimentos em vigor em cada uma das
entidades relativamente a medicamentos falsificados ou suspeitos de falsificagao.
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