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f.
Vacinac¢do em farmacias contra doencas pandémicas: ferramenta de autoavaliacdo regulamentar

Antecedentes

Melhorar o acesso e a cobertura davacinacdo é um imperativo global e os farmacéuticos podem contribuir para este objetivo através
de uma multiplicidade de papéis. Além disso, durante uma pandemia, é crucial identificar casos positivos e quebrar cadeias de
transmissdo através de estratégias de testes apropriadas, para as quais os farmacéuticos podem contribuir de forma significativa.
Como profissionais de salde baseados na comunidade e altamente acessiveis, os farmacéuticos comunitarios podem dar um
contributo particular para as estratégias de satde publica e para colocar as pandemias sob controlo.

No entanto, qualquer estratégia de advocacia quevise alcancar um papel alargado para os farmacéuticos nestas areas a nivel nacional
deve ser fundamentada num entendimento profundo das necessidades a nivel nacional no que respeita aos servi¢os de vacinacdo e
testes. E necessario ter consciéncia das necessidades, recursos (mdo-de-obra, infraestruturas, financeiros, etc.), sistemas de apoio,
partes interessadas e varios outros elementos, a fim de conceber uma estratégia bem sucedida.

Objetivo desta ferramenta

Estaferramentade autoavaliacdo ajudaraaidentificar pontos fortes e areas amelhorar, afim de informar os esforcos de planeamento
pandémico perante as atuais e futuras vagas da COVID-19 e outras pandemias. E uma ajuda para os ministérios da salide e os
reguladores profissionais para a avaliacdo da preparacdo para pandemias e do estado da legislagdo e dos regulamentos nos seus
paises, para facilitar a vacinacdo e os testes em massa e melhorar os cuidados aos doentes através dos farmacéuticos e das farmacias
comunitarias. Ajudara no planeamento da vacinacdo e mitigard o risco de futuras vagas de COVID-19. Embora este instrumento ndo
seja exaustivo, e ainda ndo esteja validado, baseia-se nas experiéncias dos reguladores profissionais em paises onde a vacinacdo e os
testes realizados em farmacias foram introduzidos e regulamentados com sucesso e, como tal, procura ser um instrumento de apoio.

Alistade verificacdo baseia-se nafuncdo desejada de destacar o papel dos farmacéuticos e farmacias em aumentar o acesso a servigos
devacinacdo e testes, prestar cuidados de apoio aos doentes com necessidades crénicas de medicamentos e oferecer tratamento para
sintomas menores quando a condicdo viral do doente é considerada menor.

Este instrumento dirige-se principalmente aos reguladores e decisores politicos para os apoiar no desenvolvimento de estratégias ou
permitir quadros regulamentares em paises onde os farmacéuticos tém um papel limitado nas estratégias de vacinacdo e testes. Pode
também ser util como instrumento de revisdo em paises onde os farmacéuticos ja desempenham func¢des relacionadas com testes ou
vacinas, mas que desejam expandir ou consolidar ainda mais tais funcdes.
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Esta ferramenta aborda a legislacdo habilitante necessaria, mas apenas faz referéncia a necessidade de clarificacdo adicional das
limitagBes e parametros nos regulamentos. Normalmente, a ado¢do de nova legislacdo ou a modificacdo de leis existentes pode ser
lenta e dificil de redigir e promulgar, mas os regulamentos podem ser feitos através de um processo mais simples e agil. A

implementacdo pode ainda requerer a clarificagdo de politicas ou normas que se tornem o verdadeiro guia de "como intervir" para os
profissionais de salide, numa perspectiva de prote¢do do interesse publico.

A FIP e as suas organizacdes membros podem ser um recurso para a elaboracdo e desenvolvimento de regulamentos de apoio,
politicas, normas de cuidados e programas de formagdo. Se uma alteracdo permanente da legislacdo ndo for possivel, os ministros da
salde e os reguladores devem considerar o desenvolvimento de nova legislacdo que permita estas funcdes alargadas para os
farmacéuticos em forma temporaria ou de emergéncia para responder as necessidades de cuidados de saude dos doentes durante
uma pandemia ou outras emergéncias declaradas.

Utilizacdo da ferramenta

Algumas das mudancas podem ser dificeis de introduzir em alguns paises devido a infraestrutura e tecnologia necessarias. A primeira
prioridade para um programa de vacinacdo em massa eficaz e seguro é criar a legislacdo que permita a vacina¢do em farmacias (VEF).

Os paragrafos seguintes referem-se a utilizacdo da ferramenta de autoavaliacdo apresentada mais abaixo. Os titulos das seccdes
remetem para os titulos das colunas da tabela.

No quedizrespeitoaseccdo"Avaliacdo dos Fatores", alegislacdo pode ndo estar "em vigor", mas pode estar atualmente aserelaborada
e adecorrer através do processo de aprovacdo. Nesse caso, o "Tempo estimado necessario para a implementacdo” pode ser anotado.
O "Nivel de risco" pode ser atribuido em funcdo de se a legislacdo estiver ou ndo em vigor, e do tempo estimado necessario para
implementar alteracdes a legislacdo ou regulamentos. O "Nivel de risco" é da perspectiva da prote¢do do interesse publico, caso a
tarefa ndo seja concluida ou se atrase indevidamente ou desnecessariamente. Por exemplo, um nivel de alto risco seria se a VEF
estivesse "Ndo em vigor" e ndo houvesse um plano atual de desenvolvimento ou implementacdo da legislacdo. Isto colocaria a
populacdo num "alto risco" e seria entdo uma prioridade "ndmero um".

Os cuidados e atividades de apoio ao doente na VEF sdo testes, prescri¢cdo e gestdo dacadeia de abastecimento. Em alguns paises onde
jaexistem programas de VEF e onde os farmacéuticos estdo autorizados aadministrar vacinas, estas atividades de apoioirdo melhorar
os cuidados aos doentes e 0 acesso a imunizacgdo através do programa de VEF. Por exemplo, se a vacina exigir uma receita médica no
pais, a capacidade do farmacéutico para prescrever permitiria um melhor acesso do publico a vacina neste dmbito concreto. Além
disso, a capacidade do farmacéutico de prescrever um medicamento crénico para cuidados continuados eliminaria a necessidade de
o doente consultar outro médico para uma renovacdo de rotina da receita e permitiria que os médicos de atencdo primaria possam
atender a necessidades mais criticas de outros doentes exigidas pela pandemia.



fip

Preparacdo pandémica: Vacinagdo, testes e prescricdo em farmacia - Avaliacdo e planeamento

Avaliacdo dos fatores

Tempo
. .. . estimado Nivel de risco jori
Categoria Fatores Requisitos legislativos/regulamentares N3o em necessario (alto a baixo) Pr|orldade
Em vigor " =
g vigor para se ndo for
implementar | implementado
alteracoes
Existe legislacdo que permite | Um farmacéutico que satisfaca as
Vacinacdo aos farmacéuticos serem qualificacbes estabelecidas no

vacinadores durante uma
pandemia.

regulamento pode, sujeito a quaisquer
restricoes ou condicbes estabelecidas no
regulamento e no decurso da prdtica da
farmdcia, praticar o ato de administrar
medicamentos ou vacinas que sdo
designados no regulamento.

Existe umaregulamentacdo
abrangente e claraque
descreve as condicdes sob as
quais os farmacéuticos podem
servacinadores.

Um farmacéutico s6é pode administrar
vacinas por via intradérmica, subcutanea,
injecdo intramuscular ou outras vias, se
possuir uma certificacdo atual para o
fazer. Um farmacéutico pode administrar
uma vacina prescrita por um médico
autorizado a uma pessoa ou pode
administrar uma vacina sem receita a
uma pessoa como parte de um programa
de imunizagdo protocolizado.

Estdo disponiveis e sdo
necessarios programas de
educacdo e formacdo para que
os farmacéuticos sejam
vacinadores.

Um farmacéutico deve ser certificado /
creditado para administrar uma vacina
porinjecdo através da conclusdo com
éxito dos requisitos de educacdo e
formacdo exigidos, aprovados pelo
regulador. A certificagdo pode ocorrer
durante o programa de licenciatura ou

através de educacgdo continua acreditada.
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Preparacdo pandémica: Vacinagdo, testes e prescricio em farmacia - Avaliacdo e planeamento

Categoria

Avaliacdo dos fatores

Tempo
.. . estimado Nivel de risco iori
Fatores Requisitos legislativos/regulamentares ) N0 em necessirio (alto a baixo) Prlorldade
EEEC vigor para se ndo for
implementar | implementado
alteracoes

Existe uma base de dados
centralizada de registos de
vacinacdo e/ou um sistema de
boletins de vacinacdo
pessoais do paciente.

Um farmacéutico que planeia administrar
umavacina a um doente deve verificar
com os registros de vacina¢do do
centralizados para confirmar que a
vacinagdo ainda ndo teve lugar e, uma vez
concluida a vacinagdo, comunicar os
detalhes da administracdo a base de
dados de vacinagdo do doente.

Os farmacéuticos podem
administrar vacinas fora do
local da farmacia, para chegar
aos doentes que vivem em
zonas remotas e mal servidas,
em outros locais da
comunidade, tais como
residéncias ou lares de idosos,
locais de trabalho, escolas,
etc.

Os farmacéuticos certificados em
vacinacdo podem administrar vacinas
forada farmdcia comunitdria sempre que
cumpram todos os requisitos de
armazenamento e administracdo de
vacinas e o facam de forma segura para
enfrentar prontamente situacdes de
resposta de emergéncia do paciente e
monitorizar os pacientes apos a
administracdo.

Os farmacéuticos devem ter
uma compreensdo do risco
quando uma pandemia é
declarada e agir como
educadores do publico
relativamente ao valor dos
programas de vacinacdo em
massa durante os periodos de
pandemia.

Os farmacéuticos devem conhecer o valor
e oimpacto dos programas de vacinacdo
em massa na saude da populagdo e
fornecer informacdo factual ao ptblico
em apoijo d ciéncia das vacinas e dos
programas de vacinacdo em massa.
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Preparacdo pandémica: Vacinagdo, testes e prescricio em farmacia - Avaliacdo e planeamento

Avaliacdo dos fatores

Tempo
. .. . estimado Nivel de risco iori
Categoria Fatores Requisitos legislativos/regulamentares ) N3o em necessario (alto a baixo) PnorLdade
EEEC vigor para se ndo for
implementar | implementado
alteracoes
Existe legislagdo que permite | O pessoal qualificado por formagdo
que pessoal formado (por adequada deve ser capaz de administrar
exemplo, técnicos de vacinas - libertando enfermeiros e
enfermagem, farmacéuticos) médicos para tratar doentes de COVID-19.
sejavacinadores durante uma
pandemia.
Existe legislacdo que permite | Um farmacéutico que satisfaca as
Testes aos farmacéuticos realizar qualificacbes estabelecidas no

testes de despistagem de
virus e fornecer resultados de
testes durante uma pandemia.

regulamento pode, sujeito a quaisquer
restricoes ou condicOes estabelecidas no
regulamento e no decurso da pratica da
farmdcia, praticar o ato de:

a) Realizacdo de testes de rastreio no na
farmdcia de qualidade devidamente
regulamentada para apoiar o diagndstico
de casos de doenca na comunidade;

b) Interpretagdo de testes automatizados
administrados pelo paciente que sdo
designados nos regulamentos;

¢) Solicitar e receber relatérios dos testes
de rastreijo e diagndstico que sdo
designados nos regulamentos.

Estdo disponiveis e sdo
necessarios programas de
educagdo e formagdo para que
os farmacéuticos realizem
testes relacionados com a
pandemia.

Um farmacéutico deve ser certificado
para realizar testes através da conclusdo
com sucesso dos requisitos de educagdo e
formacdo aprovados pelo regulador
profissional. A certificagcdo pode ocorrer
durante o programa de licenciatura ou
através de educacgdo continua acreditada.
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Preparacdo pandémica: Vacinagdo, testes e prescricio em farmacia - Avaliacdo e planeamento

Categoria

Fatores

Requisitos legislativos/regulamentares

Avaliacdo dos fatores

Em vigor

Ndo em
vigor

Tempo
estimado
necessario
para
implementar
alteracoes

Nivel de risco
(alto a baixo)
se ndo for
implementado

Prioridade
*

Existe um sistema de base de
dados centralizado de
relatorios de testes.

Um farmacéutico que administra um
teste a um paciente deve verificar com os
dados centralizados do paciente para
confirmar a ultima vez que um teste foi
realizado e o resultado e, uma vez
concluido o teste, comunicar os detalhes
do teste na base de dados centralizada do
paciente.

Mitigar o risco de transmissdo
comunitaria através de
servigos de testes prestados a
doentes e pessoal e melhorar
asuacompreensdo das
responsabilidades e
atividades de contencdo.

Os farmacéuticos devem ter
conhecimentos sobre o valor e impacto
dos servicos de testes no que diz respeito
a contengdo da pandemia e atividades
chave para diminuir a propagacdo do
virus e fornecer a informacgdo aos doentes
e ao pessoal das farmdcias.

Prescricdo

Existe legislacdo que permite
aos farmacéuticos
prescreverem vacinas durante
uma pandemia.

Um farmacéutico que satisfaga as
qualificacbes estabelecidas no
regulamento pode, sujeito a quaisquer
restricoes ou condicbes estabelecidas no
regulamento e no decurso da pratica da
farmdcia, praticar o ato de prescrever
vacinas que sdo designadas no
regulamento.

Existe legislacdo que permite
aos farmacéuticos
prescreverem medicamentos
cronicos continuos durante
uma pandemia.

A fim de continuar os tratamentos com
medicamentos crénicos que foram
previamente receitados, um farmacéutico
gue preencha as qualificacbes
estabelecidas no regulamento pode,
sujeito a quaisquer restricbes ou
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Preparacdo pandémica: Vacinagdo, testes e prescricio em farmacia - Avaliacdo e planeamento

Categoria

Fatores

Requisitos legislativos/regulamentares

Avaliacdo dos fatores

Em vigor

Ndo em
vigor

Tempo
estimado
necessario
para
implementar
alteracoes

Nivel de risco
(alto a baixo)
se ndo for
implementado

Prioridade
*

condicbes estabelecidas no regulamento
e no decurso da prdtica da farmadcia,
praticar o ato de prescrever
medicamentos que sdo designados no
regulamento.

Existe legislacdo que permite
aos farmacéuticos prescrever
tratamento para sintomas
menores em doentes com
doenca pandémica.

A fim de satisfazer as necessidades dos
pacientes com um virus pandémico, um
farmacéutico que preencha as
qualificacbes estabelecidas no
regulamento pode, sujeito a quaisquer
restricoes ou condicbes estabelecidas no
regulamento e no decurso da prdtica da
farmdcia, praticar o ato de prescricdo de
medicamentos, tal como designado no
regulamento, para tratamento
sintomdtico dos sintomas menores
associados as doencas virais até um
ponto em que se justifique o
encaminhamento para outro profissional
de satide ou internamento hospitalar.

Gestdo da
cadeia de
fornecimento

Existe legislagdo que exige o
registo e licenciamento de
fabricantes e distribuidores
farmacéuticos por grosso
(paradistribuicdo de vacinas a
retalhistas e/ou prestadores
de cuidados de salide em
instalagdes licenciadas).

Qualquer pessoa ou empresa envolvida
na distribuicdo de medicamentos e
vacinas a instalagbes licenciadas ou
profissionais de satide para efeitos de
administracdo a um membro do ptiblico
deve ser licenciada e cumprir todos os
estatutos e regulamentos aplicaveis.
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Preparacdo pandémica: Vacinagdo, testes e prescricio em farmacia - Avaliacdo e planeamento

Categoria

Avaliacdo dos fatores

Tempo
.. . estimado Nivel de risco iori
Fatores Requisitos legislativos/regulamentares ) N0 em necessirio (alto a baixo) Prlorldade
EEEC vigor para se ndo for
implementar | implementado
alteracoes

Alegislacdo proibe atividades
de retorno e redistribuicdo
arriscadas.

Os distribuidores farmacéuticos
licenciados ndo podem aceitar para
redistribuicdo qualquer medicamento ou
vacina de uma instalacdo ou profissional
de saude licenciado, a menos que o
distribuidor tenha fornecido
originalmente a vacina exata, tal como
confirmado através do numero do lote e
da data de validade, & instalacdo ou
profissional de satde e possa ter a
certeza de que a qualidade da vacina foi
mantida.

Alegislacdo exige a
integridade da vacina a ser
distribuida.

Os distribuidores farmacéuticos e de
vacinas licenciados devem assegurar que
as vacinas sdo obtidas de fontes legitimas
e sdo obrigados a manter registos
precisos das aquisi¢cbes e examinar
visualmente as vacinas para a
possibilidade de serem falsificadas ou de
terem sido sujeitas a armazenamento ou
danos improprios.

*Notas adicionais
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Preparacdo pandémica: Vacinagdo, testes e prescricio em farmacia - Avaliacdo e planeamento

Avaliacdo dos fatores

Tempo
. .. . . estimado Nivel de risco iori
Categoria Fatores Requisitos legislativos/regulamentares ) N3o em necessario (alto a baixo) PnorLdade
EEEC vigor para se ndo for
implementar | implementado
alteracoes
10

*Para os fatores identificados como prioritdrios, utilizar esta sec¢do para indicar a sequéncia de prioridades e os requisitos de implementacdo




