PROTOCOLO DE COLABORACAO

entre

Ministério da Satade
Ordem dos Farmacéuticos
Associa¢io Nacional de Farmacias
Associa¢ao de Farmacias de Portugal

Devido a varios factores, como os de natureza genética e ambiental, a prevaléncia da
diabetes tem vindo a aumentar, apesar do investimento realizado no diagndstico precoce e
nos avangos terapéuticos farmacologicos.

Na sequéncia da segunda Conferéncia da Declaracao de Sz Vincent, realizada em 1997 em
Lisboa, emergiu a necessidade de maior empenhamento dos paises subscritores da
Declaragdo, como Portugal, no combate as complicagoes da diabetes, dado nio se ter,
ainda, atingido a reducdo das suas principais complicagdes, nem se ter obtido um
significativo impacte positivo na qualidade de vida da pessoa com diabetes e da sua familia.

O Ministério da Saude assumiu, a época, a necessidade de reestruturagio do Programa
Nacional de Controlo da Diabetes entao em vigéncia, a qual culminou, em 1998, com a
revisao do Programa numa perspectiva de aproximagao ao modelo de gestdo integrada da
diabetes e de estabelecimento de uma parceria com todos os intervenientes no circuito de
vigilancia da doenga, o que mereceu o elogio da Organizacao Mundial de Saude, nascendo,
assim, o 1.° Protocolo de Colabora¢ao no ambito da diabetes.

O referido 1.° Protocolo envolveu, simultaneamente, o Ministério da Saude, as pessoas
com diabetes, a induastria farmacéutica, os distribuidores/grossistas de produtos
farmacéuticos e as farmacias, visando a congregacio de esforcos na melhoria da
acessibilidade das pessoas com diabetes aos dispositivos indispensaveis a sua autovigilancia
e de administragao de insulina. Este Protocolo reconheceu a importancia da intervencao
farmacéutica, em articulacio com o médico, no dominio do aconselhamento com vista a
autovigilancia ao autocontrolo da pessoa com diabetes.

Em 2003, foi assinado o 2.° Protocolo de Colaboragiao no ambito da diabetes, vigente até a
presente data, o qual, dada a magnitude que a diabetes representa em termos de saude
publica, adicionou, de forma experimental e inovadora, a pratica dos cuidados
farmacéuticos.

A este proposito a Organizagao Mundial de Saude refere em 2003, no seu relatério
Adbperence to Long-Term Therapies — Evidence for Action, que os cuidados farmacéuticos sao uma
nova filosofia e uma nova pratica, cujo objectivo visa optimizar a qualidade de vida do
doente. Neste sentido, para que este tipo de cuidados se torne efectivo, a sua
implementacdo exige recursos humanos com formagao especifica, assim como uma boa
articulagao entre os diferentes profissionais de saide com quem o doente contacta e a
definicio de parametros de monitoriza¢ao que demonstrem a obtencao de ganhos de
saude.

Face a necessidade de inverter a tendéncia de crescimento da diabetes e das suas
complicacbes em Portugal, foi novamente revisto e actualizado o Programa Nacional de
Prevencao e Controlo da Diabetes, o qual foi aprovado em 11 de Novembro de 2007,
reforcando as estratégias de actuacdo preventiva e impondo um especial apelo a
congregacao de esforcos intersectoriais no sentido de se obterem, de forma mais rapida,
ganhos de saude junto da populagao diabética.



Dando cumprimento ao estipulado na Clausula VIII do 2.° Protocolo, o Ministério da
Saude, através da Direccao-Geral da Sadde, mandou realizar, ao Servico de Higiene e
Epidemiologia da Faculdade de Medicina do Porto, um estudo sobre a avaliagio do
impacte do programa de cuidados farmacéuticos contemplado no referido Protocolo, o
qual permitiu concluir que os doentes envolvidos no referido programa apresentaram
melhores indicadores relacionados com o tratamento e a medi¢ao da glicemia capilar, sem
que estes se traduzissem em diferencas significativas nos valores dos restantes parametros
avaliados. Assim, o curto periodo de decorréncia do programa de cuidados farmacéuticos,
tendo como consequéncia uma reduzida dimensdao amostral, ndo permitiu inferir, com
seguranga, o seu impacto positivo na melhoria do controlo global da diabetes, sugerindo,
no entanto, que induz um melhor controlo da terapéutica instituida.

Com base naqueles resultados e atendendo a que o farmacéutico de oficina tem
responsabilidades, vocagao e obrigacOes profissionais que derivam da sua especializa¢io no
dominio do medicamento e do seu potencial de agentes complementares na educagao
seguimento da terapéutica junto dos doentes, considerou-se oportuno dar continuidade
parceria e ao caracter experimental da prestacio de cuidados farmacéuticos, o que
concretizado com o presente Protocolo, celebrado entre o Ministério da Sadde,
representado pelo Director-Geral da Saude Dr. Francisco George, a Ordem dos
Farmacéuticos, representada pela sua Bastonaria Professora Doutora Maria Irene Noronha
da Silveira, a Associagao Nacional das Farmacias, a seguir designada por ANF,
representada pela sua vice-presidente Dr.* Maria da Luz Sequeira e a Associagao de
Farmacias de Portugal, a seguir designada por AFP, representada pela sua presidente Dr.?
Gragca Pereira Lopes, o qual se rege pelas clausulas seguintes:

Clausula I

Oy 7 0

Objecto

O presente Protocolo destina-se a regular os termos de colaboracdao entre o Ministério da
Satde, a Ordem dos Farmacéuticos, a ANF e a AFP, no processo de intervencdo
farmacéutica junto da populacdo diabética ou suspeita de diabetes.

Clausula I1
Ambito
1. O presente Protocolo insere-se no ambito das estratégias consignadas no Programa

Nacional de Prevencio e Controlo da Diabetes, definindo a intervencao
farmacéutica no que se refere a:

a) Identificacao de diabéticos nio controlados e/ou pessoas suspeitas de diabetes,
com referenciacao a consulta médica.

b) Prestacao de cuidados farmacéuticos as pessoas com diabetes beneficiarias do
Servico Nacional de Saide.

2. Entendem-se por cuidados farmacéuticos, no ambito do presente Protocolo, os
seguintes:

a) Identificagdo do perfil terapéutico e determinagdo da glicemia capilar, com
referenciagao a consulta médica, a pessoas com suspeita de diabetes ou com
diabetes com valores fora dos normalizados pela Direccao-Geral da Saude no
ambito do Programa Nacional de Prevencao e Controlo da Diabetes.

b) Promog¢iao da autovigilancia da pessoa com diabetes e do autocontrolo da
diabetes.

c) Ensino de técnicas de utilizagao de dispositivos de determinacdo da glicemia



capilar, glicostria e cetonuria.

d) Ensino de condi¢des adequadas de transporte e conservacao de dispositivos de
determinagao da glicemia capilar, glicostria e cetonuria.

e) Ensino de condigdes adequadas de recolha de residuos de dispositivos de
determinacao da glicemia capilar, glicostria e cetonuria.

f) Promogao da adesao a terapéutica farmacoldgica prescrita pelo médico a
pessoas com diabetes.

2) Vigilancia de sinais sugestivos de complicagdes imediatas e tardias da diabetes.

h) Identificacio de problemas relacionados com a medicacdo instituida e o
respectivo encaminhamento para consulta médica.

1) Regras basicas de alimenta¢ao saudavel, higiene e actividade fisica.
j) Monitorizagao da interveng¢ao farmacéutica
Clausula ITI
Intervengio Farmacéutica
1. Aintervengdo farmacéutica ocorre, no ambito do presente Protocolo, a dois niveis:

a) Nivel I ou servigo essencial, que abrange o aconselhamento farmacéutico
no dominio da autovigilancia e a identificagigo de diabéticos nao
controlados e de pessoas suspeitas de diabetes com referenciacao a consulta
médica.

b) Nivel II ou servigo diferenciado, que corresponde a prestacao de cuidados
farmacéuticos com respeito pelas normas técnicas emitidas pela Direc¢ao-
Geral da Saude no ambito do Programa Nacional de Prevencio e Controlo
da Diabetes e abrange os cuidados de Nivel I e os cuidados referidos no n.”
2 da Clausula II do presente Protocolo. O Nivel II visa, também, promover
a adesao e optimiza¢ado da terapéutica farmacoldgica, abrangendo o
seguimento, pelo farmacéutico, de pessoas com diabetes, no intervalo entre
consultas médicas, em estreita articulagio com o médico, para identificagdo
de problemas relacionados com medicamentos e com reporte ao médico
sempre que necessario.

2. A intervencdo farmacéutica de Nivel II rege-se, no ambito do presente Protocolo,
pelos seguintes procedimentos:

a) A adesao do beneficiario do Servico Nacional de Saude a intervencao
farmacéutica é voluntiria, devendo constar esta vontade em documento
proprio, escrito e assinado pelo aderente e pelo farmacéutico credenciado
para a prestacao de cuidados farmacéuticos.

b) O beneficiario do Servico Nacional de Satde tem o direito de escolher
livtemente a farmacia e o farmacéutico onde pretende aderir a intervengao
farmaceéutica.

¢) A intervengao farmacéutica é obrigatoriamente registada pelo farmacéutico
de oficina em formularios préprios, com informagao actualizada, a qual sera
disponibilizada, sempre que necessario, ao Ministério da Sadde.

d) O processo de intervencdo farmacéutica junto da populacio diabética,
beneficiaria do Servico Nacional de Sadde, respeita as normas de actuagao
profissional definidas pela Ordem dos Farmacéuticos e as normas técnicas



da Direc¢ao-Geral da Satde.

e) A intervencdo farmacéutica na area da diabetes ¢ devidamente publicitada
nas farmacias com farmacéuticos de oficina credenciados, para o efeito, pela
Ordem dos Farmacéuticos.

Clausula IV
Numero de beneficiarios

O ndmero maximo anual de beneficiarios do Servigo Nacional de Saude a integrar
na interven¢ao farmacéutica de Nivel II, ao abrigo do presente Protocolo, é de
cinco mil.

A ANF e a AFP e as farmacias nio associadas que voluntariamente queiram aderir
as regras do presente Protocolo fornecem mensalmente ao Ministério da Sauide,
através das administragoes regionais de saidde, o nimero actualizado de pessoas
com diabetes que, em cada més, foram objecto de interven¢ao farmacéutica de
Nivel II.

Clausula V

Acreditagao de farmacias e credenciagao de farmacéuticos aderentes

A acreditag¢io de farmacias e a credenciaciao de farmacéuticos aderentes as intervencoes de

Nivel
a)

b)

1.

2.

I'e de Nivel II regem-se, no ambito do presente Protocolo, do seguinte modo:

A ANF e a AFP e as farmacias ndo associadas que voluntariamente queiram aderir
as regras do presente Protocolo fornecem mensalmente ao Ministério da Satude
através do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude IP e a Ordem dos Farmaceéuticos a listagem actualizada das farmacias com
farmaceéuticos certificados pela Ordem dos Farmacéuticos, para a prestacio de
cuidados farmacéuticos as pessoas com diabetes.

Cabe 2 Ordem dos Farmacéuticos estabelecer critérios de acreditacio das entidades
e dos programas de formagao em intervencao farmacéutica na area da diabetes,
assim como os de credenciagio dos farmacéuticos de oficina para a intervengao
farmacéutica na area da diabetes.

Clausula VI
Remuneragao, comparticipagio e facturagao dos cuidados farmacéuticos

A intervencdo farmacéutica na area da diabetes, de Nivel II, prestada através de
cuidados farmacéuticos no ambito do presente Protocolo, tem uma remuneragao
de 15,00 € mensais, isenta de IVA, por cada pessoa com diabetes beneficiaria do
Servigo Nacional de Satde que aceite integrar o Nivel II.

A intervencido farmacéutica, na area da diabetes, de Nivel II ou diferenciada,
prestada através de cuidados farmacéuticos no ambito do presente Protocolo é
comparticipada em 75% pelo Servigo Nacional de Sadde, sendo os restantes 25%
pagos pela pessoa com diabetes por ocasido da prestacao do servigo.

Os cuidados farmacéuticos de Nivel II sao facturados mensalmente pelas farmacias
as administrages regionais de saide, em conjunto com o restante receituario da
farmacia, identificados de forma auténoma na respectiva factura e acompanhados
dos documentos comprovativos da prestacio do servigo.

Clausula VII

Pagamentos



No ambito do presente Protocolo as administragoes regionais de saude pagam as farmacias,
nos mesmos termos, prazos e condi¢cdes da legislacio em vigor sobre fornecimento de
medicamentos a crédito aos beneficiarios do Servico Nacional de Saude, os encargos
financeiros decorrentes da interven¢do farmacéutica prestada através de cuidados
farmacéuticos as pessoas com diabetes beneficiarias do Servico Nacional de Saude.

Clausula VIII
Avaliagao

1. A aplicagdio do presente Protocolo é objecto de monitorizagao, auditoria e
avaliacdo, em termos de numero de pessoas com diabetes aderentes a prestagao de
cuidados farmacéuticos de Nivel II e encargos financeiros, efectuada pelos
organismos competentes do Ministério da Saude e que a dardo a conhecer
periodicamente aos parceiros € a comissao de coordenagao do Programa Nacional
de Prevencido e Controlo da Diabetes.

2. A avaliagdo dos ganhos de saude é assegurada pelo Ministério da Saude, através de
estudo cientifico a realizar por instituicdo universitaria, cujos resultados dara a
conhecer aos parceiros e a comissao de coordena¢io do Programa Nacional de
Prevencio e Controlo da Diabetes.

Clausula IX
Regularizagio do 2.° Protocolo

O Ministério da Saude compromete-se a pagar, através das administrages regionais de
saude, todas as dividas relativas a prestagaio de cuidados farmacéuticos de Nivel II,
prestados ao abrigo do 2.° Protocolo, nos seguintes termos:

1. Devido a necessidade imperativa de regularizacio do 2.° Protocolo as farmacias
remetem as administragoes regionais de saude, a titulo excepcional em factura
separada das restantes, com identificagdo do ano civil e valor a que se reportam,
todos os comprovativos da prestacao de cuidados farmacéuticos que, por qualquer
razao, nao tenham sido liquidados, aceites ou entregues.

2. As administragoes regionais de saude pagam os valores em divida as farmacias, nos
mesmos termos, prazos e condi¢des da legislacio em vigor sobre fornecimento de
medicamentos a crédito aos beneficiarios do Servico Nacional de Saude, a contar da
data de recepgio das respectivas facturas.

3. Nos primeiros dez dias de vigéncia do presente Protocolo o Ministério da Saude
notifica, através do organismo competente, as administragoes regionais de saide no
sentido do cumprimento do previsto nos nimeros anteriores da presente Clausula.

Clausula X
Situagdo Especial

O presente Protocolo deve ser aplicado e interpretado em complementaridade com o
Protocolo para melhoria da acessibilidade das pessoas com diabetes aos dispositivos
médicos, subscrito, na mesma data, pelo Ministério da Saide, APIFARMA,
NORQUIFAR, GROQUIFAR, FECOFAR, FARMACOOPE, ANF e AFP, pelo que a
cessacao de vigéncia de um, seja por que motivo for, determina a cessagao de vigéncia do
outro.

Clausula XI
Validade



1. O presente Protocolo entra em vigor em 1 de Abril de dois mil e oito e tem um
periodo de vigéncia de dois anos.

2. Os parceiros poderao acordar na sua renovagao e definir uma nova metodologia
com base na avaliagao prevista na Clausula VIII do presente Protocolo.

Lisboa, 1 de Abril de 2008

Ministério da Saude

Francisco George

Ordem dos Farmacéuticos

Maria Irene Noronha da Silveira

Associacao Nacional das Farmacias

Maria da Luz Sequeira

Associagao de Farmacias de Portugal

Graga Pereira Lopes



