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Introdugao

A Geragdo Saudavel é um Projeto de Promocgdo e Educacgdo para a Saude Publica, desenvolvido
pela Seccdo Regional do Sul e Regides Auténomas (SRSRA) da Ordem dos Farmacéuticos (OF), com o
objetivo primordial de contribuir para a promogao da salde dos jovens nas escolas, educar e estimular
a adocdo de estilos de vida saudaveis, alertar para a ocorréncia de possiveis patologias, dar a conhecer
a importancia da prevengdo em saude e integrar os diversos profissionais de saude, estabelecendo
uma colaboragdao mutua na educacao dos jovens.

A Educacdo para a Saude revela-se cada vez mais como uma &rea fundamental no
desenvolvimento pessoal e social dos individuos, constituindo prioridades estratégicas do Plano
Nacional de Salde 2012-2016. Aliando-se ao esforco continuo das Escolas em proporcionar mais e
melhor formacdo em Saude aos seus alunos, o Projeto Geracdao Sauddvel procura constantemente
abordar tematicas pertinentes para o crescimento sauddvel e equilibrado destes jovens, mas também
gue possam ter um impacto significativo quer nas suas vivéncias didrias, quer na sociedade, a curto,
médio e longo prazo. Desta forma, a tematica do Uso Responsavel do Medicamento surge de forma
natural no Projeto, como uma tematica fundamental na educagdo para a literacia em salde e na
promoc¢do de uma utilizacdo adequada e sustentavel do medicamento.

Os medicamentos tém promovido, desde a sua introducgao, a eficiéncia dos sistemas de saude
por se revelarem uma tecnologia custo-efetiva, com efeitos positivos sem precedentes, contribuindo
para a reducdo da mortalidade e melhoria da qualidade de vida. Contudo, existe ampla evidéncia
internacional de que subsiste um potencial ndo aproveitado no investimento que se faz anualmente
em medicamentos. Por exemplo, a Organizagdo Mundial de Salde estima que 50% dos cidaddos em
todo o mundo ndo tomam corretamente os medicamentos, por diversas razbes. Estima-se, ainda, que
seja possivel poupar em todo o mundo cerca de 370 mil milhdes de euros através da utilizagdo
otimizada do medicamento, o que corresponde a cerca de 8% da despesa mundial em saude. Assim
sendo, promover o Uso Responsavel do Medicamento deverd ser uma prioridade para a
sustentabilidade do Sistema de Saude, perspetivando ganhos em saude para o individuo e para a
sociedade em geral.

Ao chegar as criancas e jovens de forma privilegiada através das acbes que desenvolve nas
Escolas, o Projeto Geragdo Saudavel apresenta-se assim como a plataforma ideal para fazer chegar as

familias e a sociedade estas informacgGes, promovendo a implementacgdo de novos e melhores habitos.

Com a implementacdo do Projeto Geragdo Saudavel, pretende-se que os alunos:

e Aumentem a sua literacia em saude, aprendendo e consolidando conhecimentos acerca do

Uso Responsavel do Medicamento (URM), nomeadamente: o que é o medicamento e a sua

importancia; composicdo do medicamento, formas farmacéuticas e ciclo do medicamento;



medicamentos inovadores e genéricos; a utilizacdo de medicamentos, posologia, conservacdo,
validade, contraindicacgdes, interacdes e efeitos secundarios; gestdo de residuos de medicamentos; o
conceito de Uso Responsdvel do Medicamento, gastos em salde com medicamentos e oportunidades
de melhoria; e a importancia do URM por cada interveniente no circuito do medicamento,
nomeadamente dos cidaddos.

e Desenvolvam uma atitude pré-ativa relativamente ao Uso Responsavel do Medicamento;

e Adgquiram competéncias que lhes permitam aplicar os conhecimentos adquiridos na sua

vida didria a curto, médio e longo prazo;

e Compreendam o seu papel individual no URM e a importancia que este tem na Sociedade

e na sustentabilidade do Sistema de Saude;

Objetivos e destinatarios

O presente manual destina-se aos Formadores do Projeto Geragdo Saudavel e aos Professores
dos 22 e 32 Ciclos que desenvolvam atividades no dmbito da Promoc¢do e Educacdo para a Saude
Publica, nomeadamente sobre o Uso Responsavel do Medicamento, decorrentes da implementacao
do Projeto na sua Escola.

O presente Manual encontra-se organizado em trés capitulos, organizados de forma a que os
conhecimentos possam ser adquiridos/ integrados/ revisitados de forma logica e progressiva.

Pretende-se que este documento seja um instrumento de trabalho dinamico e flexivel,
apresentando-se como uma sélida base tedrica para o desenvolvimento das formacgdes e atividades
sobre o Uso Responsdvel do Medicamento, no ambito do Projeto Geragdo Saudavel.

Consideram-se ainda como objetivos gerais deste Manual: fornecer informag6es adequadas
sobre a temadtica, contribuindo para a aplicacdo e implementacdo das mesmas por parte dos
Formadores e Professores; permitir que os agentes educadores tenham acesso a informacgao de forma
facilitada, permitindo a sua consulta constante; e desenvolver a literacia em saide dos educadores,
fomentando a sua capacidade critica e pré-ativa em assuntos de importancia crescente para a

sociedade.

Critérios de selegao bibliografica

A selecdo da bibliografia utilizada para construcdo do presente manual de apoio pedagdgico
foi realizada tendo por base o rigor, a qualidade e a fidedignidade dos materiais, seguindo as linhas
orientadoras utilizadas na campanha “Uso do Medicamento — Somos Todos Responsdveis” da Ordem

dos Farmacéuticos.

Atividades com criangas e jovens

Durante a condugdo das atividades, devem ser tidos em conta quatro principios fundamentais:



e Acriancga é livre de decidir se quer participar. Os
alunos sdo convidados a participar nos jogos, palestras e
atividades, no entanto terdo toda a legitimidade para
recusar intervir.

e |mpode-se um cuidado acrescido na adequacao

da linguagem as diferentes turmas e situagdes. E comum _—
criangas da mesma idade apresentarem diferentes graus de conhecimento, capacidade de abstracao,
de concentracdo e de entendimento.

e (Cada crianca tem um estilo de aprendizagem diferente e que influencia grandemente a
forma como apreende e perceciona os assuntos tratados, mas também a forma como se exprime e se
comporta em contexto educativo. Desta forma, parte da sensibilidade do formador abordar os temas
de acordo com os varios estilos de aprendizagem e avaliar a melhor forma de chegar a criancas com
um estilo de aprendizagem auditivo, visual ou cinestésico.

e No final de cada atividade é importante agradecer a participacdo e envolvimento dos
alunos, de forma explicita e calorosa.

Com alguma frequéncia, os alunos questionam o professor (ou formador) acerca da sua
posicdo e opinido pessoal, ou perguntam mesmo como seria o seu modo de atuacdo em determinada
situacdo. Neste contexto, a estratégia pedagdgica deve centrar-se no aluno, partindo dos
conhecimentos que ja detém. O foco é o aluno, o que imagina, entende ou faria em determinada
situagao.

Caso surja a denuncia verbal ou escrita por parte da crianca, na sequéncia da exploracdo de
alguma atividade, de algum tipo de pressdo ou violéncia fisica (por exemplo bullying) ou psicoldgica
(ameacgas, humilhagdes, negligéncia), o professor ou formador deve mobilizar estratégias de
intervencgado, tais como:

e Quvir a crianga e clarificar a situacdo e o pedido de ajuda;

e Solicitar uma reunidao com o encarregado de educagao - Professor;

e Encaminhar a crianca para o psicélogo da escola, sempre que exista, sendo, para o Centro
de Saude com o conhecimento dos pais;

e Sinalizar o caso a CPCJ — Comissdo de Protecdo de Criancas e Jovens - Professor;

e Contactar linhas de apoio como “Recados da crianga” — 800 20 66 56 (linha gratis) -

Professor.

Como nota final, salienta-se que as formagdes deverdo ocorrer sob um ambiente positivo, de

participacdo e reforgo positivo.



1. O que é o medicamento?

1.1. Definicao de medicamento

O Medicamento é definido como toda a substdncia ou associagdo de substancias
apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doengas em seres humanos
ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a
estabelecer um diagndstico médico ou, exercendo uma acdo farmacoldgica, imunoldgica ou
metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar fung¢des fisioldgicas (1). Segundo o Decreto-Lei n.2
176/2006, de 30 de Agosto, referente ao Estatuto do Medicamento, artigo 32, podemos
destacar diferentes tipos de medicamentos: Medicamento a base de plantas, Medicamento
Alergénio, Medicamento considerado, Medicamento derivado do sangue ou plasma humano,
Medicamento de Referéncia, Medicamento de Terapia Avancada, Medicamento Equivalente,
Medicamento essencialmente similar, Medicamento experimental, Medicamento falsificado,
Medicamento genérico, Medicamento homeopdtico, Medicamento imunoldgico,
Medicamento o¢rfdao, Medicamento Manipulado, Medicamento radiofarmacéutico e
Medicamento tradicional a base de plantas. Todos estes produtos possuem caracteristicas
préprias e individuais, no entanto, apesar das diferencas existentes, todos sdo considerados

medicamentos (2).

1.2. Composi¢ao do medicamento: principio ativo e excipiente

O principio ativo é toda a substancia detentora de atividade farmacoldgica adequada
a constituicdo de uma forma farmacéutica. Pode ter origem humana, animal, vegetal ou
guimica e confere uma classificagdo ao medicamento. O excipiente é a matéria que ndo possui
atividade farmacoldgica e que se conjuga com a substancia ativa no medicamento com o
objetivo de lhe servir como veiculo. Fazem também parte da constituicao dos farmacos, os
adjuvantes, matéria-prima que modifica as suas propriedades organoléticas (caracteres dos
produtos que sdo facilmente identificados como a cor, odor, aspeto, consisténcia e sabor) e

estabilidade, e permite otimizar a sua biodisponibilidade e propriedades fisico-quimicas (3).

1.3. Formas Farmacéuticas e vias de administragdo
A forma farmacéutica carateriza o estado fisico final que as substancias ativas
apresentam apds a fase de fabrico. Deve ser acessivel de administrar de modo a melhorar a

compliance do doente (adesdo a terapéutica) e alcancgar o efeito planeado. Os medicamentos



poderdo estar sob a forma sélida como os comprimidos, cdpsulas, pilulas, supositérios,
drageias, ovulos, gomas, granulados e po; sob a forma liquida como as emulsdes, suspensoes,
solucdes estéreis ou nao estéreis, linimentos e lo¢des; sob a forma semissélida como os
diferentes tipos de pomadas, cremes, geles e pastas; sob a forma de gds em liquido como
algumas espumas medicamentosas ou sob a forma de gas liquefeito sob pressdo como os

aerossoles (3).

1.4. A importancia do Medicamento

O Medicamento contribui para a longevidade e qualidade de vida da populacao,
traduzindo-se numa tecnologia imprescindivel para o ser humano. O seu uso complementa o
beneficio de outros cuidados de saude e apesar do investimento financeiro associado a sua
utilizacdo, sdo responsaveis por oferecer as populacdes elevados ganhos em saude. Nao
obstante a situacdo financeiro-econdmica que o pais atravessa e os recorrentes cortes que
sdo realizados na drea da saude, é fundamental que os decisores politicos encarem esta
despesa como um investimento, proporcionando o tratamento e bem-estar da sociedade com
o consequente aumento da produtividade e atividade profissional, assim como a diminuicdo
das problematicas e encargos de saude futuros. Através da inovacdo no desenvolvimento
desta tecnologia da Saude, a Industria toma responsabilidade no acesso da sociedade a
medicacdo e aos cuidados de saude, contribuindo para o desenvolvimento cientifico e

valorizacdo da economia nacional (4)

1.5. O Ciclo do Medicamento

Ao longo do seu ciclo de vida, o medicamento percorre um conjunto de processos que
requerem rigor e padrées de qualidade assegurados por autoridades competentes. A
Avaliacdo Técnico-Cientifica compreende principalmente as fases de Investigacdo &
Desenvolvimento, os Ensaios Clinicos e a Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM),
objetivando pela qualidade, seguranca e eficdcia, recorrendo a critérios técnico-cientificos
precisos e baseando-se em normas aplicadas no EU-Legislation (Eudralex), European
Medicines Agency (EMA) e International Conference on Harmonisation (ICH). A Avaliacdo
Econdmica e Comparticipacdo tem um papel ativo a partir da fase de fabrico e tem como
objetivo, avaliar pela perspetiva terapéutica e econémica a decisdo de comparticipacdo do

preco dos medicamentos realizada pelo Estado (5).



O Ciclo do Medicamento é constituido por 8 principais fases sequenciais: Investigacdo

& Desenvolvimento, Ensaios Clinicos, Autorizacdo, Fabrico, Distribuicio por grosso,

Prescri¢do, Dispensa e Utilizacdo.
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Fig.1 - Ciclo do medicamento (5)

1.5.1. Investiga¢dao & Desenvolvimento

A etapa de Investigacao & Desenvolvimento é assumida por empresas e centros de
investigagdo que através do apoio cientifico e regulamentar do Infarmed, do avango
tecnolégico atual e do conhecimento bioldgico altamente avangado, contribuem para o

aparecimento de novos medicamentos, mais seguros e eficazes (5).

1.5.2. Ensaios clinicos

Apds o processo de investigacao, surge a fase dos ensaios clinicos, supervisionada pelo
Infarmed e pela Comissdo de Etica para a Investigac3o Clinica (CEIC), responsaveis por validar
as boas praticas dos ensaios clinicos. O Infarmed, como autoridade nacional competente, ird
incidir sobre os pontos cientificos da monitorizacdo dos ensaios, a CEIC ird supervisionar o
cumprimento das questdes éticas associadas aos ensaios que beneficiam da participacdo de
humanos. Nos ensaios clinicos, vao ser testadas todas as formula¢bes produzidas

anteriormente na fase de Investigacdo, de modo a promover a seguranca e eficacia do futuro

medicamento (6).



A Lei n? 21/2014 de 16 de Abril regula nacionalmente a investigacdo clinica para
utilizacdo humana definindo ensaios clinicos como toda a investiga¢do gerada no ser humano
e conduzida nos medicamentos experimentais com o objetivo de aprimorar a sua eficdcia e
seguranga, averiguando os efeitos clinicos, farmacolédgicos e farmacocinéticos no corpo

humano (5).

1.5.3. Autorizacdo de Introdugdao no mercado (AIM)
Ap0s a fase de investigacdo e ensaios clinicos inerentes ao ciclo do medicamento, este tera de
obter uma AIM atribuida pela autoridade nacional, o Infarmed, ou a nivel europeu, sendo o
pedido gerido pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) e a decisdo por parte da
Comissdo Europeia, para que possa ser comercializado, tornando a entidade legal que recebe
a autorizacdo, empresa ou pessoa singular, representada pelo titular de AIM (7). Toda a
documentacgdo associada ao produto farmacéutico é rigorosamente avaliada por técnicos
especializados com base em critérios estabelecidos em legislacdo que visam estabelecer uma
relacdo de risco-beneficio e que, em primazia, zelam pela qualidade, através da confirmacao
das boas praticas clinicas e laboratoriais e verificacdo das condicdes previstas para as boas
praticas de fabrico, seguranca através do cumprimento dos testes de toxicidade, e eficacia,
averiguando se o medicamento foi util para a indicacdo terapéutica que se previa. Todos estes
requisitos tém como objetivo comum e principal, os cuidados da populagdo e a promogao da
Saude Publica. E da responsabilidade do Infarmed, elaborar um parecer revelando os
beneficios da nova terapéutica relativamente as alternativas numa tentativa de requisitar a
comparticipacdao do medicamento ao Servico Nacional de Saude. Neste sentido, o Infarmed
implementou o Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (SiNATS) com o
objetivo de contribuir para maximizar os ganhos em salde e a qualidade de vida dos cidadaos;
garantir a sustentabilidade do SNS e a utilizacdo eficiente dos recursos publicos em saude;
monitorizar a utilizacao e a efetividade das tecnologias; reduzir desperdicios e ineficiéncias;
promover e premiar o desenvolvimento de inovacdo relevante, bem como promover o acesso
equitativo as tecnologias de saude. Compete ao Ministério da Saude, apds a avaliacdo da
relacdo custo-beneficio, a decisdo relativamente a comparticipacdo (6). Os medicamentos
experimentais e os medicamentos manipulados constituem excecGes a legislacdo AIM. As
AlMs possuem validade durante cinco anos e ao fim deste periodo tem de ser realizada uma
renovacdo, cuja duracdo sera de tempo ilimitado salvo seja requisitado pela Autoridade

Competente uma nova atualizacdo, que seja valida por mais cinco anos, por questdes de



Farmacovigildancia do medicamento (7). O medicamento pode passar por algumas
modificacGes ao longo do tempo que tém de ser autorizadas pelo Infarmed e alteradas nos
termos da AIM. Com as medidas de Farmacovigilancia, a utilizacdo do medicamento pelos
utentes é constantemente monitorizada e desta forma, o detentor da AIM tem de submeter
Relatérios Periddicos de Seguranca (RPSs) ao Infarmed. Os RPSs sdo, posteriormente,
conjuntamente avaliados e é estabelecida a relagdo custo-beneficio do medicamento, de
forma a apurar se os seus beneficios continuam a compensar os riscos causados. Esta
avaliacdo global é denominada de Renovagdo de AIM (5). Alguns medicamentos, nao
possuidores de AlM, podem ser utilizados de forma excecional se autorizados pelo Infarmed
através de Autorizacdo de Utilizacdo Especial (AUE) atribuida a farmacias e hospitais
licenciados para este tipo de pedidos. Caso haja necessidade de utilizacgdo de um
medicamento ndo fabricado ou ndo disponivel em Portugal, terd que ser requisitada uma AUE

ao Infarmed para a sua obtencao (8).

1.5.4. Fabrico

Apesar do licenciamento industrial ser gerido pelo Ministério da Economia e Inovagao,
o Infarmed é a entidade consultada na area dos medicamentos humanos e como tal, possui a
responsabilidade de verificar a implementacdo das boas praticas de fabrico e garantir que as

instalacdes de fabrico sdo apropriadas as caracteristicas dos medicamentos (6).

1.5.5. Distribui¢ao por Grosso
E ainda obriga¢do do Infarmed licenciar as instala¢cdes de distribuicdo, verificando se
estas garantem as condi¢des adequadas e averiguar se as boas praticas de distribuicdo sdo

adotadas pela entidade (6).

1.5.6. Prescrigcao e Dispensa

A prescrigao dos medicamentos é realizada pelos médicos e a dispensa é realizada nas
Farmacias, sob a supervisdo de um Farmacéutico, ou nos locais de venda de medicamentos
nado sujeitos a receita médica (MNSRM). Fica a cargo do Infarmed confirmar que as boas
praticas de farmacia sdo aplicadas e licenciar estes espacos caso estes reunam as condi¢des
apropriadas ao servico. Os medicamentos podem dividir-se em medicamentos sujeitos a
receita médica (MSRM) sendo dispensados exclusivamente nas farmacias através da receita

médica e sob a supervisdao de um farmacéutico, ou medicamentos nao sujeitos a receita



médica (MNSRM) que podem ser adquiridos nas farmacias ou nos locais autorizados para o
seu efeito, sem necessidade de apresentacdo de receita médica (6). Por sua vez, existe a
categoria de MNSRM de dispensa exclusiva em farmdacia, que contempla um conjunto de
medicamentos nao sujeitos a receita médica cuja dispensa apenas se realiza em farmacia
comunitdria, ao abrigo da responsabilidade técnico-cientifica e deontoldgica do farmacéutico,

assim como dos protocolos de dispensa que se apliquem.

1.5.7. Utilizagao

A fase de utilizagao dos medicamentos podera ser classificada como a ultima fase do
ciclo, uma vez que o medicamento chegou ao cidadao. Como nao poderia deixar de ser, o
Infarmed tem também um papel ativo nesta fase, sendo responsavel pelo Observatério do
Medicamento e Produtos de Saude (OMPS) cuja principal tarefa reside na monitoriza¢dao do
mercado e avaliacdo do acesso dos medicamentos ao mesmo (6). Esta é a fase do ciclo em
que o cidaddo é o principal responsavel e, como tal, compete-lhe cumprir com os
procedimentos de toma e utilizacdo correta dos medicamentos. Associado aos medicamentos,
vem sempre um folheto informativo (comumente denominado “bula do medicamento”) que
possui todas as indicagdes da terapéutica, especificacdes e modos de utilizagdo do farmaco.
Para além disto, o cidaddo pode e devera sempre aconselhar-se com o seu médico ou
farmacéutico. Devera seguir os regimes de terapéutica que lhe foram prescritos, manter as
embalagens de origem dos medicamentos e respetivos folhetos de informacao, verificar as
condicbes de conservacdao, a validade dos medicamentos e reportar ao seu

médico/farmacéutico, qualquer reagdo inesperada que faca a medicacgdo (9).

1.6. Os medicamentos inovadores

1.6.1. O que sao medicamentos inovadores?

Nos dias de hoje, atendendo ao facto do avanco tecnoldgico e cientifico, torna-se cada
vez mais importante o desenvolvimento de novas solu¢des terapéuticas recorrendo as
tecnologias avancadas e a evolucgdo cientifica em prol da obtencdo de uma resposta aos
desafios emergentes e cuidados necessarios na area da saude. E prioritdrio que seja
desenvolvido um trabalho multidisciplinar entre todos os profissionais que atuam no ciclo do
medicamento pelo progresso da inovacdo, desde a investigacdo de uma molécula até a
autorizacao clinica de uma determinada solugdo terapéutica. A iniciativa dos medicamentos

inovadores conjuga o trabalho do setor publico e privado a nivel Europeu, sendo portanto



uma atividade apoiada pela Comissdo Europeia com vista a obter uma evolucdo na
investigacdo biomédica e uma previsao acertada da eficacia e seguranca das mais recentes
terapéuticas assim como permitir um auxilio no desenvolvimento de medicamentos
inovadores, eficazes e com poucos efeitos secunddrios a utilizagdo. Através desta acdo, a
iniciativa dos medicamentos inovadores promoverd uma dindmica na investigacdo
biofarmacéutica através da competitividade que é gerada entre os paises europeus, tendo
como principal objetivo final, o beneficio da salide da populagao (10).

Embora seja um dos paises com um sistema de salde mais desenvolvido, Portugal
ficou colocado na ultima posicdo num estudo sobre o acesso e comparticipacdo nacional de
medicamentos inovadores entre 20 paises da OCDE, publicado em Abril de 2014. Entre os
registos de 2009 e 2014, apenas um medicamento inovador num total de 46 teria obtido
comparticipacdo nacional em Portugal enquanto por exemplo, a Alemanha, Suica e Reino
Unido estavam entre os primeiros paises no ranking de obtencdo de medicamentos
inovadores (80%) sendo o lider deste estudo o Japdo, com 93% das terapéuticas de inovacdo
(112).

Segundo o Infarmed, a despesa do Estado com medicamentos inovadores triplicou no
ano 2014, comparativamente a 2013, para um valor de cerca de 142 milhdes de euros (12,
13).

Os verdadeiros medicamentos inovadores oferecem étimas solugdes terapéuticas no
tratamento e até na cura de algumas patologias. No entanto, estes medicamentos por vezes
implicam investimentos demasiado significativos por parte do Estado, sendo necessarias
rigorosas negocia¢des com os laboratérios que os produzem. Este acaba muitas vezes por ser
um processo bastante sensivel, uma vez que inclui ndo s as partes em negociacdo, mas
também algumas associacdes de doentes que exercem pressdo sobre o processo (14).

Neste processo, é necessario perceber a diferenca entre os medicamentos inovadores
que trazem valor terapéutico acrescentado e que podem inclusivamente curar doentes
cronicos, de medicamentos “me too” que possuem menos efeitos secundarios e uma
administracdo mais facilitada mas que ndo vao contribuir para a cura do doente de uma
determinada patologia (ex.: medicamentos para o cancro sdo muito caros para o Estado e ndo
curam os doentes contribuindo unicamente para a melhoria da sua qualidade de vida, que é
importante!). De momento, encontram-se em desenvolvimento inUmeros medicamentos

inovadores, como por exemplo na area da esclerose multipla, e, apesar de se saber que estas



terapéuticas ndo irdo ser curativas, apenas atrasam a progressao da doenga, é irrefutdvel o

valor acrescentado que estes medicamentos trazem para o Sistema de Saude (13).

Numero de medicamentos inovadores nos hospitais
duplicou em cinco anos

ROMANA BORJA-SANTOS e ALEXANDRA CAMPOS 1

Fig. 2 — Titulos de artigos da atualidade (11, 13-15)

Da mesma forma, estdo a tentar desenvolver-se terapéuticas inovadoras para a
diabetes para um futuro préximo. Esta terapéutica nao terd o poder de cura dos individuos
diabéticos, sendo, no entanto, util na melhoria da qualidade de vida do doente. O trabalho
conjunto entre as equipas multidisciplinares devera ser levado com rigor com vista a
ultrapassar as limitacGes da ciéncia e lutar pelo progresso da doenca e estabelecimento de

saude das populagdes (13).

Evoluc¢io dos medicamentos
inovadores em Portugal
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Fig.3. Medicamentos inovadores em Portugal (13)



Total de gastos com medicamentos
Distribuidos nos hospitais de Janeiro
a Novembro de 2014

8923

milhbes de euros

Dados de 45 entidades, com
excepcdo do Hospital de Santa Maria

Gastos por grupo especifico
de medicamento
Milhces de euros

Antineoplésicos

Tratamento VIH/Sida

Artrite reumatéide*

Proflaxia da rejei¢do aguda
de transplantes

Esclerose miltipla

@

Doentes acromegalicos

Hepatite C

@

Hormona de crescimento

* Mais espondilite anquilosante, artrite
psoriatica, Doenga de Chron, psoriase
em placas

Fonte: Infarmed PUBLICO

Fig.4. Gastos com medicamentos (13)

1.6.2. Qual o valor da inovagao?

O trabalho pelo desenvolvimento da inovacdo vai favorecer a cooperacao entre
as diferentes entidades e profissionais promovendo o trabalho conjunto e a unido do
setor da Saude. A iniciativa dos medicamentos inovadores fornece instrumentos que
originam uma nova estratégia no seu desenvolvimento, desde a investigagao inicial das
moléculas até ao acesso da terapéutica ao doente, assim como permite um progresso
no dominio das novas tecnologias culminando numa nova atracdo pela investigacao

principalmente na area da biomédica. Adicionalmente, a inovagao na area da saude



fortalece a economia europeia através da competicdo que cria entre as empresas e as

start-ups (10).

1.7. O Medicamento Genérico

1.7.1. O que sao medicamentos genéricos (MG)?

Segundo o Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, referente ao Estatuto do
Medicamento, artigo 32, um medicamento genérico é constituido pela mesma
composicdo qualitativa/quantitativa de substancia ativa do medicamento de referéncia
e possui bioequivaléncia confirmada com o mesmo, assegurada por ensaios de
biodisponibilidade (2). Seguindo a referéncia do Infarmed, os medicamentos genéricos
contém, ndo apenas a mesma substancia ativa que o medicamento de referéncia, como
também a mesma forma farmacéutica, dosagem e indicagdo terapéutica (16). Segundo
a EMA, o medicamento genérico é desenvolvido com o objetivo de fornecer os mesmos
resultados clinicos ja obtidos com o medicamento autorizado - o medicamento de
referéncia - contendo as mesmas substancias ativas que este, e sendo utilizado na
mesma dosagem e para o mesmo efeito. Poderd apresentar diferengas nos seus aspetos

organoléticos e forma de acondicionamento (17).

1.7.2. Como reconhecer um MG?

Todos os medicamentos genéricos estdao identificados pelas siglas MG
(Medicamentos Genéricos) na embalagem secundaria. Todos os medicamentos
(genéricos e de marca), sdo prescritos pelo médico por denominagdo comum
internacional (DCI) com excegdo dos casos em que ndo existam medicamentos de marca ou
medicamentos genéricos comparticipados similares ou no caso da utilizacdo de uma das trés
excec¢bes podendo o profissional acrescentar o nome do titular de AIM ou de uma das

marcas comercializadas, apenas nos casos acima indicados (16).

| Denominacgao comum
s : .
| internacional (DCI) da SA

| Dosagem }—M _—

[
| Forma Farmacéultica
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\I Sigla MG
S00mg comprimidos gastromresistentes
/1[ Titular da AIM
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Fig. 5 — Como reconhecer um genérico



1.7.3. Qual é a diferenga entre um medicamento de marca e um MG?

A investigacdo e desenvolvimento de um novo farmaco é uma das etapas mais
dispendiosas do ciclo do medicamento, como tal, para tornar a produgdo rentavel para
uma determinada empresa fabricante, é atribuida uma patente. As patentes protegem
a propriedade intelectual das inova¢les e a sua duragdao na Europa é de 20 anos.
Adicionalmente este periodo pode ser prolongado por mais 5 anos através da obtencao
de um Certificado Complementar de Protecdo (CCP). As patentes sao utilizadas para
proteger um produto, processo, diferentes utilizacbes terapéuticas, materiais de
embalagem, ou seja tudo o que esteja relacionado com o medicamento e que seja
cumulativamente novo, inventivo e que tenha aplicacdo industrial (os 3 requisitos de
patenteabilidade). (2, 18)

O Medicamento Genérico é fabricado sem que seja necessaria uma licenca da
entidade inovadora do medicamento, no entanto, sé podera ser comercializado apds
expirar a data de patente do medicamento original. Deste modo, estes medicamentos
ndao passam pelo processo inicial de Investigagdo e Desenvolvimento e como tal a
empresa responsavel ndo é afetada pela despesa inerente a esta fase do ciclo, tornando
estes MGs mais econdmicos (16). A entidade responsavel pelo produto farmacéutico
inovador pode requisitar uma protecdo adicional da patente do seu farmaco através da
comprovacdao e apresentacao de uma nova indicacao terapéutica para o mesmo.
Enquanto esta patente de nova indicacdo terapéutica estiver em vigor, o MG ndo podera
ser comercializado para as indicacdes terapéuticas patenteadas, mesmo que a data de

validade da exclusividade do medicamento inovador ja tenha sido expirada (17).

1.7.4. Quais sdo as vantagens dos MG?

Fundamentalmente, o que carateriza estes medicamentos é a comprovada
igualdade de efetividade e preco reduzido, relativamente aos medicamentos de marca
(19). Para além da reducdo substancial do preco destes medicamentos que podera
alcancar entre 20 e 35% do preco do medicamento de referéncia, a utilizacdo dos MGs

expOe um conjunto de vantagens que abrange ndo sé os utentes como o préprio Servico



Nacional de Saude. Se por um lado, estudos de biodisponibilidade comprovaram que
estes medicamentos apresentam seguranca e eficacia igual aos medicamentos de
referéncia, podemos classificar o perfil de seguranca dos MG como muito seguro e
conhecido. Esta inferéncia deve-se ao facto de as substancias ativas que foram
incorporadas nos genéricos estarem sob avaliacdo no mercado desde ha alguns anos.
Importa referir que os medicamentos genéricos ndo sao mais ou menos seguros que 0s
medicamentos de marca, ou vice-versa. O que se verifica é que o medicamento genérico
tem sempre uma avaliagdao dos perfis de seguranca, biodisponibilidade e eficacia muito
longa (devido ao medicamento de marca), enquanto que um medicamento de marca
recentemente introduzido no mercado ainda nao tera feito essa avaliagdo num periodo
tdo longo. A dispensa de apresentacao dos resultados dos estudos clinicos e pré-clinicos,
toxicolégicos e farmacoldgicos determina que todo o procedimento de pedido de
obtencao de AIM seja mais facilitado e célere. O utente devera pedir informacgdes ao seu
médico e farmacéutico relativamente a lista de MGs comparticipados pelo Servico
Nacional de Saude. Ndo obstante, o Infarmed possui uma linha gratuita de apoio ao
cliente e uma aplicacdo de “Pesquisa Medicamento” no seu site, cujo objetivo reside em
informar e educar o doente sobre os medicamentos e precos oferecidos pelo mercado
(16). Assim como todos os medicamentos, os genéricos tém de obter uma autorizagao
de marketing antes de serem comercializados, para além de que, também continuam a
ser monitorizados ao longo da sua utilizacdo pelo utente. Uma vez que existe variacdo
na composicao de excipientes no MG relativamente ao de referéncia, se existir alguma
precaucao relativamente a um determinado excipiente, esta informacao devera estar
descrita no rétulo e na embalagem secunddria do produto (ex.: o medicamento contém
acucar, devem ser evitados nos doentes diabéticos).

De acordo com o Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de Agosto, a AIM de
medicamentos genéricos estd sujeita as mesmas disposicdes legais dos outros
medicamentos. Esta dispensada a apresentacdo de ensaios pré-clinicos e clinicos (uma
vez que os medicamentos de referéncia ja estdo disponiveis a vdrios anos e ja se
conseguiu determinar a sua eficicia e seguranca), desde que demonstrada a
bioequivaléncia com base em estudos de biodisponibilidade ou, quando estes nao forem

adequados, equivaléncia terapéutica por meio de estudos de farmacologia clinica



apropriados (estes testes seguem estritamente o disposto nas normas comunitarias) ou

outros a solicitar pela autoridade do medicamento. (17, 18).

1.8. Garantia de Qualidade, Seguranga e Eficacia dos Medicamentos

Todos os medicamentos existentes no mercado sdo avaliados em relagdo a
seguranca, eficacia e qualidade, cumprindo a regulamentacdo de avaliacdo e supervisao
das medidas terapéuticas. Tanto os medicamentos de referéncia como os
medicamentos genéricos sdao acompanhados ao longo do seu fabrico por requisitos
regulados pelas autoridades competentes. No caso dos medicamentos genéricos, parte
do processo ja se encontra facilitado pela constituicao por matérias-primas conhecidas,
diminuindo a frequéncia de ensaios clinicos e pré-clinicos, sendo necessdria a
comprovacdo da bioequivaléncia através dos ensaios de biodisponibilidade (20). Os
medicamentos comercializados na Europa, quer sejam produzidos neste continente ou
noutros paises externos com os quais tenham acordo, passam pelos controlos de
qualidade exigidos na Europa. Assim sendo, a Autoridade do Medicamento inspeciona
os medicamentos produzidos fora de Europa através de metodologias de Controlo de
Qualidade verificando que todos estdo conformes no que toca aos requisitos de
qualidade (21).

O ciclo do medicamento é acompanhado por trés procedimentos essenciais ao
eficaz funcionamento do mesmo: Inspecdo, Comprovacdo de Qualidade e
Farmacovigilancia (5). A inspecdo baseia-se na verificacdo da conformidade das boas
praticas e monitorizacdo em todas as fases do ciclo do medicamento, sendo comparada
com as normas e padrdes de qualidade internacionais existentes. A comprovacao da
gualidade processa-se em todas as fases do ciclo, através da recolha de sucessivas
amostragens com o objetivo de comprovar a qualidade dos medicamentos e matérias-
primas de utilizagdo humana, baseando-se em critérios de prote¢dao da Saude Publica. O
sistema de Farmacovigilancia do pais tem a seu cargo a recolha, registo, avaliacdo e
informacao das reacdes adversas reportadas pelos utilizadores. Estes trés parametros
de inspecdo, comprovacdo da qualidade e farmacovigilancia sdo coordenados pelo

Infarmed (5).



1.9. FAQs

1.9.1. O que é um medicamento?

Segundo o Formulario Galénico Portugués, o Medicamento é definido como toda
a substancia ou conjunto de substancias que atuam no homem ou no animal com o
intuito de curar/prevenir doengas ou os seus sintomas e é utilizado, por vezes, como
meio de diagndstico médico. Existem variados tipo de medicamentos consoante a

natureza das suas matérias-primas, funcdo e forma farmacéutica.

1.9.2. Qual a importancia do medicamento na saude?

O Medicamento traduz-se numa das mais necessarias tecnologias que cura,
previne ou atenua uma determinada doenca ou problema de saude. O seu uso
complementa o beneficio de outros cuidados de saude, contribuindo para a melhoria da

qgualidade de vida do Homem.

1.9.3. Como é que o medicamento chega as Farmacias?

Desde a sua criagdo a sua compra pelos utentes na farmacia, o medicamento
passa por um ciclo com oito etapas principais: Investigacdo & Desenvolvimento, Ensaios
Clinicos, Autorizac¢do, Fabrico, Distribui¢cdo por grosso, Prescri¢ao, Dispensa e Utilizacdo.
Estes processos passam pelo trabalho de um conjunto de diferentes profissionais de
salde com intervencdo da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saulde,

o Infarmed.

1.10. O que é um medicamento inovador?

Um medicamento inovador pode ser definido como uma férmula pioneira da
investigacao farmacéutica ou um medicamento concebido através da utilizacdao de altas
tecnologias e investigacdo biomédica e que se destaca por ter valor terapéutico

acrescentado, fazendo a diferenca no tratamento de um determinado doente.

1.11. Podera o medicamento de marca ser mais eficaz que o medicamento
genérico?
O medicamento genérico é constituido pela mesma substancia ativa, forma

farmacéutica, dosagem e indicacdo terapéutica que o medicamento de referéncia.



Tendo bioequivaléncia confirmada por ensaios de biodisponibilidade, o genérico tera

seguranca e eficdcia igual ao medicamento de marca.

1.12. Qual a diferenga entre o medicamento genérico e o medicamento de

marca?

Os MG apresentam a mesma seguranca e eficacia do medicamento de referéncia,
traduzidas na demonstragao de bioequivaléncia através de estudos de biodisponibilidade. Sdo
mais baratos que o medicamento de referéncia (marca), uma vez que, com a mesma forma
farmacéutica e igual dosagem nao necessitam da investigacao inicial do ciclo do medicamento,

tornando a sua produ¢do menos dispendiosa.



2. A utilizagdo de medicamentos

2.1. O acesso aos medicamentos;

O conceito do Uso Responsdvel do Medicamento (URM) é universal, integrado e
comum em todas as fases do circuito do medicamento, desde a producdo a dispensa e
respetiva toma pelos cidadaos, que reflete um continuum acesso ao medicamento (22)

Pelo contrario, o uso irracional de medicamentos pode causar maleficios a saude
dos seus utilizadores, inerentes, por exemplo, aos efeitos adversos, a eficacia limitada,
a resisténcia a antibidticos e a farmacodependéncia (23).

Entre os principais problemas relacionados com o uso de medicamentos estao a
sobredosagem (como consequéncia da prescricdao excessiva ou do uso indiscriminado),
a polimedicacdo (prescricdo de varios medicamentos e a sua toma) e o uso incorreto
(dose ineficaz ou duragdo do tratamento errada)(23).

No Sistema de Saude, o acesso aos medicamentos é mediado pela apresentacao
da prescricao (nos casos de medicamentos sujeitos a receita médica), sendo esta uma
indicacdo escrita dirigida ao farmacéutico, com a definicdo do medicamento que devera
ser dispensado ao utente, bem como a dosagem e o modo correto de o utilizar. A
prescricao constitui um documento legal pelo qual se responsabilizam quem prescreve
(médico ou médico dentista) e quem dispensa (farmacéutico) (6, 24).

A dispensa é uma das ultimas oportunidades de identificar, corrigir ou reduzir
possiveis riscos a terapéutica medicamentosa, pois, além de dispensar o medicamento,
o farmacéutico deve complementar as informacgdes transmitidas pelo médico ao utente
sobre os medicamentos prescritos, bem como os cuidados na administracdo e as
orientagdes nao farmacoldgicas, contribuindo para o seu uso racional e para melhorar
o quadro clinico do cidaddo, sem o aparecimento de possiveis efeitos secundarios (6,
25).

O cidadao possui um papel importante como membro ativo no processo
saude/doenca/tratamento. Dessa maneira, este é responsavel pelo seu tratamento,
uma vez que a sua atitude interfere no sucesso da terapéutica, pois, se ndo seguir as
recomendacdes e ndo utilizar corretamente os medicamentos, na maioria das vezes, o
tratamento ndo alcangara o objetivo esperado. Para que isso ocorra é necessario haver

comunicac¢do. O cidaddo tem direito as informacdes sobre a sua saude, medicamentos



gue devera utilizar, objetivos e riscos do seu tratamento, sendo o dever dos profissionais
de salde é passar a informac¢ao de forma a que o cidadao tome as suas proprias decisdes
sobre o seu processo de cuidados de saude. A falta de informag¢des ou a ndo-
compreensao das mesmas, transmitidas pelos profissionais de salde aos cidaddos
podem trazer consequéncias como: Nao-adesao ao tratamento e consequentemente o
insucesso terapéutico; Aumento da incidéncia de efeitos adversos, por inadequado
esquema de administra¢do e/ou duracdo do tratamento; Incentivo a automedicagao,

que pode piorar o estado de saude do cidaddo (22, 26); entre outros.

2.2. 0 MSRM, MNSRM e MNSRM-EF

Em Portugal classificam-se os medicamentos quanto a sua dispensa ao publico:
Medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM); Medicamentos ndo sujeitos a receita
médica de venda exclusiva em farmacias (MNSRM-EF); Medicamentos ndo sujeitos a
receita médica (MNSRM).

Define-se MSRM, de acordo com a legislacdo portuguesa, como qualquer
medicamento que preencha uma das seguintes condi¢des: Possa constituir um risco
para a saude do doente, direta ou indiretamente mesmo quando usado para o fim a que
se destinam, caso sejam utilizados sem vigilancia médica; Possa constituir um risco,
direto ou indireto, para a saude, quando seja utilizado com frequéncia em quantidades
consideraveis para fins diferentes daquele a que se destinam; Contenha substancias, ou
preparacdes a base dessas substancias, cuja atividade ou reacdes adversas seja
indispensavel aprofundar; Destina-se a ser administrados por via parentérica (injetavel).
(27) Este tipo de medicamentos sé pode ser vendido nas Farmacias, mediante a
apresentacdo de uma receita médica. Para tal, terd que ter o Preco de Venda ao Publico
(PVP) definido e ser igual em todas as farmadcias.

Em cada receita médica podem ser prescritos até quatro embalagens por receita,
sendo no maximo quatro medicamentos distintos. Por cada medicamento, podem ser
prescritas até duas embalagens. Excetua-se o caso do medicamento se apresentar sob
a forma unitdria (uma unidade de forma farmacéutica na dosagem média usual para
uma administracdo) podendo, nesta situacdo, serem prescritas até quatro embalagens

iguais, por receita.



Medicamento ndo sujeito a receita médica (MNSRM) é qualguer medicamento
que ndo preencha qualquer das condi¢es referidas para os MSRM. Contudo, estes
medicamentos tém que conter indicacdes terapéuticas que se incluam na lista de
situacOes passiveis de automedicacao.

Os MNSRM ndo comparticipados sdo dispensados nas Farmacias e nos Locais de
Venda autorizados para o efeito, sendo o seu PVP sujeito ao regime de precos livres, ou
seja, fixado a nivel dos canais de distribuicdo e comercializacao.

Nos ultimos anos houve necessidade de criar uma terceira classificacdo de
dispensa de medicamentos, os MNSRM-DEF, deste modo fica plenamente assegurado
que a dispensa destes medicamentos se processa ao abrigo da responsabilidade da
Diregdo Técnica, com base em critérios técnico-cientificos e deontoldgicos e em
cumprimento com os protocolos de dispensa que se apliqguem, em local em que ha
garantia da presenca permanente de um responsavel farmacéutico, sendo a dispensa
em farmacia comunitdria, a Unica forma de garantir todas estas condicdes. Os
medicamentos podem ser abrangidos nesta lista se a composicdo em substancias ativas

constar na lista de denominagdes comuns internacionais (DCl), criada para este efeito.

2.3. A automedicacdo e os seus riscos

A automedicac¢do caracteriza-se pelo consumo de substancias medicamentosas
sem a devida prescricdo e sem o acompanhamento por parte de um profissional
qualificado. Ou seja, ocorre quando alguém decide medicar-se através do seu
conhecimento pessoal, podendo recorrer a conhecimentos de familiares ou amigos,
assim como a crengas populares (28).

E ponto assente que os medicamentos sdo necessarios na melhoria de algumas
gueixas e na manutencao do bem-estar fisico e mental da populagdo, mas apenas serao
verdadeiramente eficazes se houver uma indicacdo clara para a sua utilizacao.

Atualmente a questdo da automedicacdo é um grave problema de saude publica
em Portugal, pelo que é premente a educacdo da populacdo para uma tomada de
decisdo consciente e responsavel. O uso correto e responsavel de MNSRM pelo cidadao
informado pode provar-se uma ferramenta valiosa, capacitando-o para tomar decisdes
importantes para a sua saude (29). No entanto, verifica-se que muitas vezes este uso

correto ndo é realizado.



Um dos maiores riscos da utilizacdo de medicamentos de forma incorreta resulta
da toma de doses desadequadas e excessivas que podem originar efeitos colaterais
indesejaveis, os quais originam quadros clinicos atipicos que podem, por vezes, ser
interpretados de forma errada. Um mesmo medicamento, na mesma dose, ao ser
tomado durante o mesmo periodo de tempo por duas pessoas distintas com
diagndsticos similares, pode no entanto ter resultados diferentes, podendo ser bastante
eficaz para uma e pouco eficaz na resolucdo dos problemas da outra. O ideal seria que
as pessoas nao se automedicassem sem as informagdes técnicas necessarias ou
suficientes. Muitas entidades do sector tém também demonstrado a sua preocupacao
em relagdo a publicidade “enganosa” a determinados produtos apresentados como
“produtos milagrosos”, classificados do ponto de legal como suplementos alimentares,

mas que deveriam ser sujeitos a uma maior fiscalizacdo e controlo (24, 25, 28).

2.4. A duragao do tratamento e posologia

A expressdo «adesdo a terapéutica» é definida como o grau de seguimento das
indicacbes fornecidas pelos profissionais de salde ao doente. Por vezes, essas
indicacGes sdo ignoradas, devido, por exemplo, a complexidade do regime posolégico e
ao tempo prolongado do tratamento. Um exemplo bastante comum é o uso de
antibidticos, que ao serem mal utilizados possuem repercussdes ao nivel da saude do
doente, pois a infecdo ndo é controlada e, deste modo, as bactérias sdo capazes de
adquirir novos mecanismos de resisténcia. Considera-se que estamos perante uma ma
utilizacdo da terapéutica antibidtica em situacbes como: os doentes ndo terminam o
tratamento (ou por se sentirem melhor ou por acharem que ndo sentem necessidade
de fazé-lo até ao fim), guardando o antibiético para uma préoxima vez, sem a necessidade
de uma consulta médica; doentes que se esquecam de tomar a medicacdo (nao
atingindo niveis séricos suficientes para cessar a infe¢do); e os que ndo tomam
conscientemente por receio de efeitos adversos. Segundo um estudo da OMS, estima-
se que a falta de adesdao a terapéutica nestes casos ronde os 50% por cento e seja
responsavel por custos acrescidos, tratamentos ineficazes, desperdicio de medicacao,

aumento de consultas médicas e até mesmo de internamentos hospitalares (30—34).



2.5. Efetividade vs Eficacia

Efetividade e eficacia sdo dois conceitos utilizados como sinénimos, porém
contém um significado cientifico diferente. Eficacia significa que uma intervengdo, por
exemplo, o uso de um medicamento, funciona num contexto ideal, onde hd um rigido controlo
dos procedimentos de tratamento, na observacdo do protocolo e na monitorizacdo dos
participantes incluidos nas pesquisas. Diferentemente do controlo existente nestes ensaios que
verificam a eficacia, a efetividade indica que uma intervengao funciona no mundo real, ja que o
cidaddo se encontra no ambiente livre, no seu dia-a-dia. Por ultimo, o conceito de eficiéncia
indica que determinado procedimento, além de efetivo, é economicamente vantajoso

consumindo o minimo de recursos na obtenc¢do de um determinado resultado (21, 35).

2.6. A conservacao e validade dos medicamentos

Os medicamentos e produtos de saude sdo detentores de propriedades
fisicas/quimicas que tém de ser mantidas e conservadas ao longo do periodo da sua
utilizacao, como tal, as condi¢gdes de armazenamento sao cruciais na sua manutencgao.
E necessario verificar sempre o prazo de validade dos medicamentos que se encontra
registado quer na embalagem primdria, ou seja, a embalagem que se encontra em
contato direto com a substancia medicamentosa (ex.: blister, frasco, entre outros) quer
na embalagem secundaria, recipiente externo ao produto que se encontra em contato
com a embalagem primdria (exemplo: caixa de cartdo). Dentro da embalagem
secundaria, em conjunto com o medicamento consta sempre um folheto informativo
que elucida para as suas principais indicacBes terapéuticas, posologia e modo
administracdo, assim como as reacOes adversas e principais efeitos secundarios
testemunhados. E fundamental que este folheto se encontre guardado e intato com a
embalagem do medicamento para esclarecimento de duvidas que possam surgir (36).

Determinados medicamentos e produtos de saude contém ainda um prazo de
validade apds abertura do recipiente que devera ser respeitado em prol da manutenc¢ao
das propriedades organicas do produto. E aconselhado que se registe a data de abertura
da embalagem para que este requisito seja cumprido e se possam evitar eventuais
reacOes adversas devido a utilizacdo de um produto fora de validade. Os medicamentos
devem ser sempre conservados nas suas embalagens originais com o respetivo folheto

informativo de forma a estarem identificados e protegidos. Quando se verifica que o



prazo de validade dos medicamentos expirou, que se encontram danificados ou que ndo
sao utilizados pelo doente, estes ndao devem ser colocados diretamente no lixo mas sim
transportados até uma farmacia e entregues a um farmacéutico. Com esta simples agao,
o cidaddo contribui ndo sé em beneficio do ambiente como também na prevencgao dos
problemas de saude associados a medicamentos, culminando na promocdo da saude
publica (36).

Ao armazenar os medicamentos em casa, € necessario ter em conta certos
cuidados e precaugdes como o alcance das criangas, a temperatura, a humidade e luz.
Os medicamentos devem ser guardados sempre fora do alcance das criancas, num
espaco apropriado, fresco e seco, e numa das divisGes da casa que esteja 0 maximo
possivel protegida da acdo da temperatura, humidade elevada e luz. Alguns
medicamentos especiais como as insulinas e vacinas necessitam de ser guardados a
temperaturas refrigeradas e deverdo por isso ser armazenados no frigorifico, a

temperatura indicada no folheto informativo (36).

2.7. IndicagOes terapéuticas, contra-indica¢oes e efeitos secunddrios

A evolucdo da farmdcia como local de primeira escolha do doente para resolver
os seus problemas de saude, nomeadamente no que se refere a patologias
caracterizadas por sintomas ligeiros e em situa¢des agudas, constitui uma realidade
inquestionavel reconhecida por todos os parceiros, bem como, pelos préprios doentes.
O farmacéutico é solicitado a intervir ativamente na transmissao de informacdo sobre
saude, aconselhamento e dispensa de medicamentos que n3o necessitam de receita,
tendo como obrigacdo o seguimento dos seus doentes com o objetivo de melhorar a sua
qualidade de vida. Neste contexto, a indicacdo farmacéutica é uma vertente
fundamental no papel que o farmacéutico desempenha na sociedade, e o sucesso dessa
acao depende da capacidade que o farmacéutico tem para absorver o maximo de
conhecimentos, seja na formacdo que lhe é ministrada nas faculdades, seja na formacao
continua ao longo de toda a sua vida profissional. Considera-se pois fundamental a
transposicdo destes conhecimentos para a pratica profissional de forma a que, em
colaboracdo com os doentes, se resolvam os seus principais problemas de saude. (23,

35)



A indicacdo terapéutica define-se entdo como o processo que conduz a que o
doente assuma e se responsabilize pela melhoria da sua saude, através da toma de
medicamentos que ndo requerem receita, destinados a prevencao e ao alivio de queixas
autolimitadas, sem recurso a consulta médica. Durante este processo o farmacéutico
analisa as queixas do doente e recomenda o medicamento nado sujeito a receita médica
adequado ao estado fisiopatoldgico do mesmo, considerando ainda as preferéncias do
doente (20, 21, 35).

Uma contraindicacdo define-se como uma situacao especifica em que um
medicamento, suplemento alimentar, procedimento médico ou cirurgia ndo deve ser
utilizado, pois pode ser prejudicial para o cidadao.

Existem dois tipos de contra-indicagdes: Relativa: Dois medicamentos ou
procedimentos podem ser utilizados em simultaneo porque o beneficio supera os riscos;
Absoluta: significa que a substancia podera causar uma situacao de risco de vida,
devendo, por isso, ser evitada (20, 21, 35)..

Alguns tratamentos podem causar reagdes indesejadas ou perigosas em pessoas
com alergias, pressdo arterial alta, ou em mulheres grdvidas. Por exemplo, a
isotretinoina, um medicamento usado para tratar o acne é absolutamente contra-
indicado durante a gravidez devido ao risco de mal formacbes do feto. Alguns
descongestionantes sdao contra-indicados em pessoas com pressao arterial elevada,
devendo ser evitados. Outro exemplo, sdo as pessoas que estdo a tomar varfarina,
medicamento que serve para evitar a formacdo de codgulos sanguineos, e que nao
devem tomar aspirina ou qualquer outro anti-inflamatério ndo esteroide (35).

A Organizacdao Mundial de Saude (OMS) define reacdo adversa a medicamentos
(RAM) ou efeito secunddrio, como: "qualquer efeito prejudicial ou indesejavel, nao
intencional, que surge apds a administracio de um medicamento em doses
normalmente utilizadas no homem para a profilaxia, o diagndstico e o tratamento de
uma enfermidade" (37).

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), criado em 1992, é constituido
pela Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos do INFARMED, I.P., que o coordena,
e por quatro Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF): Norte, Centro, Lisboa e

Vale do Tejo, e Sul, que monitoriza a seguranca dos medicamentos com AlM, avaliando



os eventuais problemas relacionados com RAMs e implementando medidas de
seguranga sempre que necessario (38).

Este sistema visa melhorar a qualidade e seguranca dos medicamentos, em
defesa do cidaddo e da Saude Publica, através da detecao, avaliagdo e prevencgao de
RAMs. As reacdes adversas notificadas, sdo, apds uma avaliacdo criteriosa, avaliadas
consoante as categorias de causalidade da Organiza¢dao Mundial de Saude, que podem
ser classificadas como: Definitiva; Provavel; Possivel; Improvavel; Condicional / Ndo
classificada; Ndo classificavel (38).

As suspeitas de reacdes adversas podem ser notificadas por médicos,
farmacéuticos, enfermeiros ou mesmo pelo cidaddo e desde que exista uma suspeita da

sua existéncia esta deve ser reportada ao Infarmed (37).

2.8. As interagcdes medicamentosas

Muitos cidaddaos requerem uma terapia com varios medicamentos,
frequentemente sob a supervisdo de varios médicos especialistas e que resulta muitas
vezes na prescricdo de medicacdo em duplicado, aumentando possiveis casos de
interacGes. A maioria das interacdes entre medicamentos envolve um dos quatro
processos farmacocinéticos: absorcdo, distribuicdo, biotransformacado e eliminagdo. As
consequéncias clinicas das interagdes medicamentosas farmacocinéticas sao
resultantes do aumento ou da diminuicdo dos efeitos terapéuticos ou téxicos dos
medicamentos envolvidos. Para avaliar a importancia das interagdes medicamentosas
gue afetam a absorcdo gastrointestinal, é necessdrio distinguir as que alteram a
velocidade de absor¢ao de um outro medicamento daquelas que alteram a quantidade
do medicamento absorvido. O deslocamento de farmaco do seu sitio de ligacdo proteica
pode resultar em alteracdes dos seus efeitos. Embora ocorram estas interagcdes de
deslocamento da ligacdo, estas raramente apresentam importancia clinica, a menos que
um outro mecanismo esteja presente ou em determinadas situacdes especificas. As
interacdes que envolvem a biotransformacgao de farmacos podem aumentar ou diminuir
a quantidade de principio ativo disponivel para a acdo pela inibicdo ou pela inducao,
respetivamente, das enzimas biotransformadoras, principalmente das isoenzimas do
citocromo P450. O conhecimento das vias especificas da biotransformacdo de um

farmaco, e dos mecanismos moleculares da inducdo ou da inibicdo enzimatica, podem



auxiliar no estudo de possiveis interacoes entre medicamentos. Os farmacos sdo
eliminados pela excre¢do urindria através de trés mecanismos: filtracdo glomerular,
reabsorcao tubular, e secrecdo tubular ativa. As interacdes mais importantes parecem
ser aquelas que envolvem a competicao pela secregao tubular. A compreensao dos
mecanismos fundamentais das interacdes medicamentosas ndo é util apenas para
prevenir a toxicidade ou efeitos adversos dos medicamentos, mas também para testar

terapéuticas mais seguras (22, 25, 39, 40).

2.9. Os riscos dos medicamentos e intoxicagoes

Embora todos os medicamentos possuam uma agao benéfica mais ou menos
especifica, a maioria deles, mesmo administrados nas doses corretas, podem
igualmente originar varios efeitos secundarios adversos. No entanto, o principal perigo
da maioria dos medicamentos é a sua administracdo incorreta, em doses demasiado
elevadas, pois podem originar uma verdadeira intoxica¢cdo. De facto, a intoxicagao por
medicamentos constitui atualmente, um fendmeno bastante frequente, sobretudo nas
pessoas idosas e nas criangas mais pequenas. Entre os adultos, as causas mais comuns
de intoxicagdao por medicamentos sao a tentativa de suicidio ou de automedicagao, e a
ingestdo de uma dose elevada por mero equivoco. Por outro lado, entre as criancas,
sobretudo com menos de 5 anos de idade, a intoxicagdo por medicamentos é quase
sempre acidental, ja que se sentem atraidas pelos comprimidos e capsulas coloridos e
tém a tendéncia para leva-los a boca como se fossem rebucados. Por vezes, os xaropes
sdo encarados pelas criancas como um doce, levando a um aumento do perigo de
intoxicacdo desta forma farmacéutica. Embora praticamente qualquer medicamento,
administrado em doses elevadas, possa provocar uma intoxicacdo, os que mais
frequentemente provocam este perigo sao os analgésicos, por serem os mais utilizados,
e os sedativos e hipnéticos, de utilizacdo mais comum nos idosos. Por outro lado, a
intoxicagdo por medicamentos com efeitos sobre o sistema nervoso central,
independentemente de serem depressores, como 0s mencionados, ou estimulantes,
como as anfetaminas e derivados, é igualmente frequente nos toxicodependentes (40,

41).



2.10. A gestao dos residuos dos medicamentos

A gestdo dos residuos de embalagens vazias e medicamentos fora de uso esta a
cargo da VALORMED. Esta sociedade sem fins lucrativos resultou da colaboracdo entre
a industria farmacéutica, distribuidores e farmdcias para responder ao desafio de
implementar um sistema auténomo de recolha e tratamento dos residuos de
medicamentos de forma segura para a saude publica.

A VALORMED disponibiliza aos cidadados, através dos contentores que se
encontram instalados nas farmacias, um sistema cémodo e seguro para recolha das
embalagens vazias e medicamentos fora de uso. Este tipo de residuos deve ser
considerado como um residuo especial e, por isso, recolhido seletivamente e sob
controlo farmacéutico para depois ser processado em estacbes de tratamento

adequadas.
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Fig. 6 — Contentor VALORMED

Uma vez cheios, os contentores de recolha sdo selados e entregues aos
distribuidores de medicamentos que os transportam para as suas instalacdes e os retém
em contentores estanques. Estes contentores sao depois transportados para um Centro
de Triagem por um operador de gestao de residuos. No Centro de Triagem os residuos
sdo separados e classificados para, finalmente, serem entregues a gestores de residuos

autorizados, responsaveis pelo seu tratamento:



- Reciclagem (papel, plastico, vidro).

- Incineragdo segura com valoriza¢do energética dos restantes residuos.
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Fig. 7 — Ciclo de tratamento de residuos pela VALORMED

As taxas de recolha destes residuos tém vindo a aumentar de ano para ano. Tal
fica a dever-se as diversas campanhas de informacao e sensibilizacdo que a VALORMED
tem desenvolvido junto dos cidaddos, com a participacdo ativa e empenhada das
farmacias, os quais, cada mais sensiveis e alertados para a preservagdo e conservagao
do ambiente, a utilizam como local de entrega e deposicdo destes residuos. Salienta-se
o valor associado a taxa de reciclagem que atualmente se situa acima dos 40%, e que

temvindo a crescer de ano para ano (42).

2.12. FAQs

2.12.1. O que é a Farmacovigilancia?

A Farmacovigilancia visa melhorar a qualidade e seguranca dos medicamentos,
em defesa do cidadao e da Saude Publica, através da detecdo, avaliacdo e prevencdo de

reacoes adversas a medicamentos (38).

2.12.2.Por que motivo as rea¢oes adversas aos medicamentos devem ser
monitorizadas?

Antes de qualquer medicamento ser autorizado, tem de ser alvo de estudos
rigorosos que comprovam que o medicamento possui seguranga e eficacia aceitaveis.

Esses estudos, designados por ensaios clinicos, permitem detetar as reacGes adversas



(vulgarmente conhecidas por efeitos secundarios) mais frequentes; no entanto, podem
existir algumas reagdes adversas raras ou de aparecimento tardio, que por esse motivo

podem nao ser detetadas durante a fase experimental do medicamento (38).

2.12.3.Como posso notificar os efeitos indesejaveis aos suplementos
alimentares?

Os suplementos alimentares ndo sdo da area de competéncia do INFARMED, |.P.
pelo que a notificacdo de efeitos indesejaveis a este tipo de produtos deve ser enviada
para a Direcdo de Servicos de Nutricdo e Alimentacdo (DSNA) da Direcdo-Geral de

Alimentacdo e Veterinaria (DGAV) (38).

2.12.4.Que tipo materiais devem ser entregues ou depositados no contentor
da VALORMED existente na farmacia?

Na farmdcia deve entregar os medicamentos fora de prazo ou que ja ndo utiliza,
materiais utilizados no acondicionamento e embalagem dos produtos adquiridos
(cartonagens vazias, folhetos informativos, frascos, blisters, ampolas, bisnagas, etc.),
mesmo que contenham restos de medicamentos e, ainda, os acessorios utilizados para
facilitar a administracdo dos medicamentos (colheres, copos, seringas doseadoras,

conta gotas, canulas, etc.) (42).

2.12.5.0 que ndo se deve entregar ou depositar no contentor VALORMED
existente na farmacia?

N3o entregue ou deposite agulhas ou seringas, termdmetros, aparelhos elétricos
ou eletrénicos, gaze, material cirdrgico e radiografias (neste caso s6 devem ser

entregues quando a AMI lanca a sua campanha anual).

2.12.6. A que farmacias me posso dirigir para a entrega destes residuos?
Todas as farmacias aderentes tém um contentor préprio, o qual esta
devidamente identificado com o simbolo VALORMED. Para saber onde entregar os seus

residuos consulte o menu Farmacia Comunitaria/Aderentes no site www.valormed.pt,

e encontre aquela que se encontra mais perto de si.


http://www.valormed.pt/

3. Uso Responsdvel do Medicamento

3.1. O Conceito do Uso Responsavel do Medicamento

Nas ultimas décadas, os medicamentos tém contribuido para a eficiéncia dos
sistemas de saude por se revelarem um meio custo-efetivo para a reducdo da carga da
doenca e mortalidade, promovendo a melhoria da qualidade de vida. Os medicamentos
acrescentam ndo so6 anos a vida, mas também vida aos anos (23). O valor do
medicamento para a sociedade é hoje indiscutivel e traduz-se em inimeros beneficios:
uma vida humana mais longa e de maior qualidade, e consequentemente, uma maior
capacidade para exercer uma atividade profissional e produtiva de maior duracdo, com
beneficios para as pessoas, para os paises e para a sociedade em geral (4) .

Apesar dos medicamentos serem uma tecnologia custo-efetiva e serem
eficientes, estes também podem ser perigosos e acarretar riscos e custos desnecessarios
associados, se nao forem usados de forma responsdvel. Os medicamentos no geral
implicam custos muito substanciais para a sociedade (43). Existe uma ampla evidéncia
do imenso potencial perdido que ocorre do uso incorreto do medicamento. Segundo
dados da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), aproximadamente 50% dos cidadaos,
em todo o mundo, ndo tomam corretamente os medicamentos (23).

O conceito do Uso Responsavel do Medicamento (URM) é universal, integrado e
comum em todas as fases do circuito do medicamento, desde a producdo a dispensa e
respetiva toma pelos cidadaos, que reflete um continuum acesso ao medicamento (22).
Existe um uso responsavel do medicamento quando o medicamento é utilizado apenas
guando necessario, e que a escolha deste é apropriada, tendo por base aquela que é a
mais recente evidéncia cientifica e/ou clinica, de forma a ser o mais eficaz e menos
suscetivel de causar danos possiveis. A escolha do medicamento também considera as
preferéncias do doente, e faz o melhor uso dos recursos limitados e disponiveis (22).

Mais ainda, estamos perante um URM quando ha um acesso e disponibilizacao
atempada de medicamentos com qualidade, que sdo administrados e adequadamente
monitorizados quanto a sua eficacia e seguranca. Prevé-se também que seja utilizada
uma abordagem colaborativa multidisciplinar, que inclui doentes e cuidadores, além dos
profissionais de saude que auxiliam os doentes sob os seus cuidados (22). O termo URM

implica que as atividades, capacidades e a existéncia dos recursos do sistema de saude



estejam alinhadas de forma a que o doente receba o medicamento certo, na dose certa,
no tempo certo, e que o seu uso seja apropriado e benéfico. Esta situagdo incorpora a
responsabilizacdo das partes envolvidas, e reconhece o desafio da gestdo de recursos

limitados (39).

3.2. Gastos em saude com medicamentos

Da analise de estudos efetuados, uma quantidade significante de custos com a
salde poderia ser evitada através do uso de medicamentos de uma forma mais
apropriada. Por exemplo, estimativas que se focam unicamente na reducdo de custos
diretamente relacionados com saude (tais como sejam hospitalizagdes), ndo tém em
conta outros custos, indiretos e evitdveis para a sociedade, incluindo a perda de
produtividade (devido as auséncias profissionais e perda de produtividade devido a
doenca) (39).

O uso do medicamento é um fator chave na eficdcia do sistema de saude. Este é
responsavel por 1/5 ou mais de todos os gastos de satide em varios paises. No entanto,
o medicamento contribui indiretamente para a eficiéncia dos sistemas de saude, uma
vez que consegue reverter intervengdes de maior custo em condigGes graves (ex.:
vacinas e estatinas). Contudo, o medicamento é frequentemente mal utilizado, de forma
exagerada (como é o caso dos antibidticos), ou de forma minimizada (como é o caso da
ndo adesdo a terapéutica), resultando assim em eventos adversos evitaveis e fracos
resultados em saude (39).

Os medicamentos apresentam uma tendéncia de crescimento em termos de
despesa da salde. Nos paises da OCDE — de rendimento médio a alto — os gastos per
capita com saude, desde 2000, tém um aumento superior a duas vezes o crescimento
econdémico, em média (39).

No ano de 2009, cerca de 2,1% do PIB Portugués foi investido em medicamentos.
Em Outubro de 2010, o panorama a nivel nacional sofreu uma inflexdo, tendo este valor
decrescido até ao presente ano para 1,8%. Esta redugdo refletiu-se como uma
consequéncia da descida dos precos dos medicamentos, imposto pela troika (44).
Paralelamente, o valor homélogo da média dos paises da OCDE em 2014 foi de 1,4%,

estando ligeiramente abaixo do valor nacional. Em Portugal, apesar dos decréscimos nos



encargos durante o periodo de 2000 a 2014, o volume de embalagens aumentou cerca
de 2,8%, mostrando assim que ndo deixou de haver acesso a medicagdo (45).

Segundo dados do estudo efetuado pelo IMS Institute for Healthcare Informatics,
serd possivel poupar cerca de 370 mil milhGes de euros através da otimizagao do uso do
medicamento — que corresponde a cerca de 8% da despesa mundial em satde (46). E
uma situagdo inaliendvel a utilizacdo inadequada de medicamentos, sendo que os
hospitais, e o estado, gastam parte significativa dos seus orcamentos a lidar com as

complicagdes causadas pela utilizagao ndo responsavel de medicamentos (46).

3.3. A perda de valor dos medicamentos

O valor dos medicamentos pode ser corretamente conseguido em trés situacdes:
guando os medicamentos sdao administrados no doente correto, no tempo certo;
guando os doentes os tomam apropriadamente; e quando sdo usados dentro dos
recursos apropriados.

No entanto, o valor dos medicamentos pode ser perdido em varias situacdes:

eQuando os medicamentos ndao s3ao desenvolvidos: a inovagao e
desenvolvimento de novos medicamentos deve ser alinhada com as necessidades dos
servicos de saude, colmatando possiveis lacunas farmacoterapéuticas que existam;

e Quando os medicamentos sdo inacessiveis (disponibilidade e custo): O custo
acessivel e a acessibilidade ao medicamento e cuidados de saude sdo pré-requisitos para
um URM;

¢ Quando os medicamentos ndo chegam ao doente certo, no tempo certo:
Quando os doentes contactam com profissionais de saude, o medicamento deve ser
prescrito e dispensado de forma a que, idealmente, se ajuste as particularidades do
tratamento, incluindo que este seja no tempo certo;

¢ Quando os medicamentos ndo sdo tomados de forma apropriada pelo doente:
Quando os medicamentos sdo vendidos ou dispensados aos doentes, este deve ser
aconselhado e monitorizado perspetivando que o uso do medicamento promova a
melhoria do estado de saude do doente.

¢ Quando os medicamentos ndo sdo usados maximizando os recursos existentes:
0s recursos dos sistemas de saude, tais como recursos humanos e de analise de dados,

deverdo idealmente apoiar o médico prescritor, o farmacéutico dispensador e o doente,



para permitir a avaliagdo das intervengdes tanto ao nivel do doente como do sistema

(23).
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SIGNIFICA QUE:

e Um medicamento € utilizado apenas quando necessario, e que a selecao
do mesmo € apropriada com base naquela que é a mais recente evidéncia
cientifica e/ou clinica, de forma a garantir a sua efectividade. Esta escolha
também considera as preferéncias do cidaddo, e faz o melhor uso dos
recursos disponiveis;

e Ha um acesso e disponibilizacdo atempada de medicamentos com
qualidade, que sao administrados de forma correta e que sao
adequadamente monitorizados quanto a sua eficacia e seguranca;

* O cidadao se responsabiliza por usar o medicamento da forma acordada
mutuamente com o profissional de salde, de modo a retirar o maior
beneficio do tratamento.

Fig. 8 — Oportunidades de melhoria no URM

3.4. As oportunidades de melhoria no URM

3.4.1. Areas de atuagio

Existem diversas oportunidades de melhoria, entre as quais, a promocado da
adesdo a terapéutica, a utilizagdo do medicamento no tempo certo, a otimizagao do uso
de antibidticos, a diminuigdo de erros de medicagao, a utilizagdo de genéricos e a gestao

da toma simultanea de varios medicamentos — polimedicagdo (46).



Existe um potencial perdido no uso de medicamentos, estimado em 370 mil
milhGes de euros por ano, em todo o mundo. Para além da n3ao adesdo a terapéutica,
existem mais 5 areas que representam oportunidades de melhoria, cuja poupanca

podera ser atingida se houver uma melhor regulagdo dos recursos disponiveis (46).

3.4.2. Adesao a Terapéutica

Considera-se que a ndo adesdo a terapéutica ocorre quando os doentes ndo
tomam os seus medicamentos de forma correta, parcial ou totalmente (46).

Uma das principais oportunidades de melhoria que o URM poderd oferecer é a
adesdo dos doentes a terapéutica, cuja melhoria e aperfeicoamento poderia poupar até
cerca de 211 mil milhdes de euros anuais, em todo o mundo (46).

A fraca adesdo a terapéutica nos casos de doencgas crénicas é um problema
mundial de magnitudes elevadas. A adesdo a terapéutica prolongada nos casos de
doengas cronicas em paises desenvolvidos é préoxima de 50%. No entanto, em paises em
desenvolvimento, esta percentagem é ainda menor. E indubitdvel que muitos doentes
experienciem dificuldades no seguimento de recomendagbes terapéuticas por parte de
profissionais de saude (47), por vezes devido a iliteracia em saude. Esta situacdo resulta
em complicacdes evitdveis e onerosas, que sdo frequentemente mais caras do que os
medicamentos em si, e que podem comprometer os resultados em saude (46).

Deve proceder-se, ainda, a consciencializacdo dos cidaddos acerca da

importancia da adesdo a terapéutica e trabalhar em conjunto nessa promocgao (46).

3.4.3. Utilizacdao do medicamento no tempo certo

A ndo utilizacdo do medicamento no tempo certo ocorre quando o doente ndo
tem acesso ao medicamento atempadamente, resultando na progressao da doenca e
subsequentes complicacdes evitdveis. Quanto a utilizacdo do medicamento no tempo
certo, estima-se que se poderiam poupar 48 mil milhdes de euros. Deve promover-se a
implementacdo de programas de gestdo da doenca em doentes de alto risco para
patologias crénicas. A utilizacdo de sistemas eletrénicos para monitorizacdo e
rastreabilidade dos doentes de alto risco podera ser uma boa alternativa para evitar
custos desnecessdrios em saude. Promovendo uma abordagem multissectorial e aos

varios niveis de cuidados de saude — centros de saude, hospitais, farmacias, laboratérios,



etc. — consegue-se um aumento de informacdo entre os profissionais. Deve ainda ser
promovida a diminuicao de barreiras legislativas a inovagdo e acesso ao medicamento -
fazendo particular mencdo aos casos em que as barreiras sdo de cariz burocratico.
Reforca-se também a problemdtica do financiamento da investigacdo dos
medicamentos, uma vez que esta representa igualmente uma barreira a acessibilidade

da inovagao. (46).

3.4.4. Otimizagao do uso dos antibidticos

Um outro assunto de premente importancia centra-se na otimizacao do uso de
antibioticos. O acesso por vezes facilitado a antibidticos, o seu custo reduzido, e a
percecdo generalizada de que tratam qualquer tipo de infecdo, pode levar a sua
utilizagdo excessiva. Cerca de 2/3 dos antibidticos sdo utilizados sem prescricdo médica
em muitos paises, ao mesmo tempo que cresce constantemente a resisténcia da maioria
dos microrganismos causadores de patologias infeciosas prevalentes. Nos Estados
Unidos da América, por exemplo, mais de 50% de todas as prescricdes de antibidticos
sao feitas para criancas com idades até aos 4 anos. No entanto, mais raramente, os
antibidticos também podem ser subutilizados, como é o caso de tomas incompletas de
ciclos de antibidticos (por percecdo do cidaddo que se encontra recuperado devido aos
sintomas estarem atenuados ou diminuidos, resultado da terapéutica estar a ser eficaz)
(46).

A utilizacdo desadequada destes farmacos resulta em custos acrescidos para o
sistema de saude, através de hospitalizacdes e tratamentos mais dispendiosos. Segundo
um estudo da IMS Health para o Governo Holandés, poderiam ser poupados 41 mil
milhdes de euros através de uma utilizacdo responsavel dos antibidticos. Mais ainda,
devem ser implementados sistemas de monitorizacdo com o intuito de definir as taxas
de prescricdo e dispensa de antibidticos. E importante identificar eventuais taxas de
utilizacdo fora das normas de prescricdo de antibidticos, e incentivar a utilizacdo racional

da terapéutica antibiética e o cumprimento das normas de utilizacao clinica (46).

3.4.5. Diminuicdo dos erros de medicagdo
Na diminuicdo dos erros de medicacdo, a potencial poupanca gerada podera

ascender aos 33 mil milhdes de euros. Os erros de medicacdo podem ocorrer em varios



etapas do processo de uso do medicamento, como a prescricdao, preparac¢ao, dispensa,
administragdao e monitorizagdao. Dependendo de onde ocorre o erro, este pode resultar
em hospitalizagdes evitaveis e utilizagao adicional de medicamentos. Deve, acima de
tudo, encorajar-se uma atitude positiva relativa a notificacdo de erros de medicagao,
criando uma base de prevencdo para erros futuros. Reforca-se a necessidade da
implementacdo ao nivel hospitalar e nacional de um sistema de notificagdo com
participacdo de todos os profissionais de saude, promovendo uma sistematizacdo dos
dados com o intuito de observar tendéncias de erros. Da implementagdo de
procedimentos para evitar ou detetar precocemente os erros e diminuir as
consequéncias dos mesmos, promove-se uma cultura de notificagdo do erro nos
profissionais de saude, centralizando a notificacdo na melhoria dos processos e ndo na

culpa (46).

3.4.6. Utilizacao de genéricos

A correta utilizagdao de medicamentos genéricos podera levar a poupanga de 22
mil milhdes de euros. A oportunidade de beneficiar de genéricos seguros e de baixo
custo pode estar subaproveitada, dependendo das diferencas de preco e de volume
entre os medicamentos de marca e os medicamentos genéricos. Devem promover-se
sistemas de incentivo as Farmacias e esclarecimento ativo da popula¢do acerca da

eficiéncia, qualidade e garantia dos medicamentos genéricos (46).

3.4.7. Gestao da toma simultanea de varios medicamentos (Polimedicagdo)

A polimedicagao ocorre quando os doentes tomam simultaneamente varios
medicamentos, sendo que uma gestdo inadequada da polimedicacdo pode ter como
consequéncia, problemas graves e dispendiosos. Da gestdo correta da toma simultanea
de vdrios medicamentos, poder-se-iam gerar 14 mil milhdes de euros em poupanga
anual, em todo o mundo (46).

O risco de problemas relacionados com medicamentos e hospitalizacdes
subsequentes, incluindo a utilizacdo adicional de medicamentos, aumenta quando os
doentes estdo a utilizar mais do que 5 medicamentos concomitantemente. Para
conseguir diminuir os riscos associados a polimedicacao, devem ser implementados

procedimentos de monitorizacdo destes cidad3dos. Para tal, sugere-se a utilizacdo de



sistemas eletrdonicos para registo do histdrico terapéutico, identificando possiveis
situagbes de risco. Para evitar a duplicacdo da terapéutica, devera haver revisao
periddica da medicacdo em determinados intervalos de tempo. Consequentemente,
devera também haver a remunerac¢do do servigo de revisao terapéutica com base nos

resultados (46).

3.4.8. O papel das autoridades de satde

O atual programa de politica do medicamento é baseado nas medidas do
programa do XVII Governo Constitucional tendo como principais metas: garantir o
acesso da populagao aos medicamentos e zelar pela sua eficacia, qualidade e seguranca,
assegurar sustentabilidade através da gestdo racional do medicamento em ambito
ambulatério e hospitalar e otimizar o processo de prescricdo e dispensa pelos
profissionais de salde. Como Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, o Infarmed colabora com o Ministério de Saude com o objetivo de definir a
politica geral de atuagao e cumprir as medidas politicas instituidas. O Infarmed esta
responsavel por integrar a avaliagdo, autorizacdo, registo e inspecdo, licenciamento,
controlo de qualidade e farmacovigilancia do medicamento (48).

De uma maneira geral, os decisores politicos podem melhorar o uso responsavel
do medicamento, através da aprovacao de novas e mais eficazes politicas. Cinco areas
de atuacdo que podem trazer sucesso nos resultados em saude compreendem: (1)
Apoiar o papel dos farmacéuticos na gestao da medicacdo dos doentes, colaborando
com os médicos na revisdo terapéutica; (2) Investir em auditorias médicas com enfoque
nos doentes mais idosos, mais passiveis de tomarem multiplos medicamentos; (3)
Implementar um sistema de reporte obrigatdrio de uso de antibidticos; (4) Encorajar
uma cultura e atitude positiva em relacao ao reporte dos erros em saude, através da
reducdo de medidas punitivas a profissionais de saide que cometem erros; (5) Apoiar
programas de gestdo da doenca para doencgas ndo comunicaveis prevalentes, tal como
a diabetes, por forma a garantir uma iniciacdao terapéutica no tempo certo, em particular

nos doentes de maior risco (23).



3.5. A importancia dos varios intervenientes no circuito do medicamento

3.5.1. O papel do farmacéutico

O Farmacéutico desempenha um papel de destaque em todas as fases do circuito
do medicamento. Este profissional de saude é um profissional multidisciplinar, tanto ao
nivel cientifico como técnico. Encontra-se numa posicdo privilegiada, tanto por ser
comum a todas as fases do circuito do medicamento, como pelo seu papel préoximo ao
doente e a sua interagao didria na Farmacia. Estudos demonstram que o Farmacéutico
é o profissional de salde que é primariamente abordado pelo doente, numa situa¢do de
doenca leve ou enfermidade (25, 46).

Nos dias de hoje, o farmacéutico esta vocacionado para cumprir o seu papel
perante a sociedade, responsabilizando-se pelo bem-estar do doente e contribuindo
para a melhoria da sua qualidade de vida. O compromisso que o farmacéutico assume
perante a sociedade passa pelo aconselhamento de quem procura ajuda, assim como
pela orientacdo para a educacdo na saude, atendimento aos doentes e o
acompanhamento farmacéutico aos mesmos. O farmacéutico deve ter um papel pro-
activo na medida em que apoia no registo de terapéutica, pardmetros, medicdo e
avaliacdo dos resultados. O objetivo ultimo é prestar um servico de qualidade com a
transparéncia de que a sua funcdo é a de ser parceiro.

Cada vez mais a classe farmacéutica estd vocacionada para focalizar o seu
trabalho nas necessidades do cidaddo, por isso considera emergente consciencializar a
sociedade que o medicamento enquanto produto farmacéutico é direcionado para o
cidaddo, com a preocupacdo de que os riscos inerentes a utilizacao deste produto sejam
minimizados.

Neste contexto da pratica farmacéutica, no qual a preocupagdo com a promog¢ao
da saude do cidaddo é a prioridade, o profissional assume um papel fundamental na
promoc¢ao da saude para com a sociedade, assim como para a evolugdo da visdao atual
dos profissionais farmacéuticos.

O farmacéutico deve auxiliar o doente quanto ao modo de utilizacdo e
conservacdo do medicamento, alertar para os provaveis efeitos secundarios, seguir as
orientacdes médicas sobre o hordrio de administracdo e as restricdes na alimentacao;
observar se a embalagem esta intacta, verificar a data de validade, informar o doente

gue o medicamento pode causar dependéncia e informar acerca dos perigos da



automedicacdo e de tratamentos alternativos. O farmacéutico deve igualmente realizar
um aconselhamento referente aos medicamentos nado sujeitos a receita médica.

A populagdo deve ter consciéncia que o uso nao responsavel de medicamentos,
sem conhecimento, sem informagdo e sem orienta¢ao, pode ser considerado um risco.

Em suma, os cuidados farmacéuticos podem garantir a qualidade e a eficacia do
medicamento, orientar o doente quanto ao uso correto do mesmo, aumentar a sua
adesdo ao tratamento prescrito e prevenir efeitos colaterais ou interacdes
medicamentosas. A assisténcia farmacéutica é essencial para orientar o doente sobre os
cuidados do uso de medicamento sendo este um dos pilares estratégicos para a garantia

do direito a saude (49, 50).

3.5.2. O papel dos restantes profissionais de saude

A coordenacdo e incentivo de uma melhor cooperacdo entre profissionais de
salde, permite melhorar a continuidade de cuidados em saude e melhorar a gestao da
terapéutica. A criacdo de parcerias, permite a envolvéncia de todas as partes
interessadas no desenvolvimento e implementagdo de estratégias terapéuticas, fazendo
um uso otimizado dos recursos dos profissionais de salde e outros responsaveis.

Para cada profissional de saude, as responsabilidades e competéncias deverao
ser definidas. Constatou-se que, em cendrios com recursos limitados, a alteracao dos
papéis e responsabilidades, e o aumento de formacdo baseada em competéncias, foi
utilizado para resolver a problematica da falta de profissionais de saude.

A reorganizagdo financeira, remuneragao e incentivos apresentam uma
oportunidade significativa para os sistemas de saude. Muitas vezes estes sistemas de
saude ndo incentivam praticas colaborativas. Para certos profissionais de saude - tal
como é o caso dos farmacéuticos - incentivos financeiros estdao quase exclusivamente

ligados a dispensa de produtos, e ndo a servicos de cuidados de saude (25).

3.5.3. O papel do cidadao (em destaque)
Os cidadaos desempenham um papel muito importante na responsabilizacdo do
uso do medicamento, uma vez que sdo parte integrante da ultima fase do ciclo do

medicamento (46).



-

E necessario reforcar que o medicamento se destina a terapéutica de um
determinado individuo, com uma determinada situag¢dao clinica, num determinado
intervalo de tempo. Como tal, os medicamentos ndo devem ser tomados sem
aconselhamento ou indicagdo prévia por parte do farmacéutico ou prescritos por um
médico (46). Esta utilizagdo de MNSRM deve ser limitada no tempo e de acordo com as
informacgdes veiculadas no folheto informativo (28).

Neste processo, é de extrema importancia a educacdo da populacdo para uma
tomada de decisdo consciente e responsavel. O uso correto e responsavel de MNSRM
pelo cidaddo informado pode provar-se uma ferramenta valiosa, ao capacita-lo para
tomar decisGes importantes para a sua saude (29). No entanto, verifica-se que muitas
vezes este uso correto ndo é realizado.

Nem todos os medicamentos prescritos a alguém do agregado familiar sdo
indicados para situa¢des que possuam manifestacdes clinicas que parecem semelhantes
— como ter febre, dor de estdbmago, ou prurido — uma vez que a cada doente
corresponderd uma situacdo especifica que precisa de avaliagdo por parte de um
profissional de saude (46).

Existem medicamentos que se tomam de forma aguda — como um comprimido
para a febre — e outros de forma crénica — como os medicamentos para a hipertensao,
hipercolesterolemia, dor crdénica, entre outros. Verifica-se, por vezes, uma utilizacao
abusiva de antibidticos em situacdes clinicas, para os quais ndo estdo sequer indicados
—como é o caso de infecOes virais da garganta ou vias respiratdrias superiores (46).

E importante informar que os medicamentos sdo produzidos sob critérios de
gualidade muito rigorosos e estes ndo devem ser adquiridos por outros canais que nao
na farmacia (ex.: através da internet). Os medicamentos tém uma forma farmacéutica
adequada a forma como se destinam a ser administrados, esta deve ser sempre
respeitada com o intuito de promover a otimizacio da toma. E importante respeitar o
prazo de validade dos medicamentos, e acima de tudo manté-los fora do alcance das
criancgas. Isto pode ser atingido através do armazenamento dos medicamentos num
local alto, resguardado da luz solar direta, num local seco e fresco (ex.: um armario na

despensa) (46).



Note-se que hd medicamentos que ndo podem ser administrados a criangas e
que as criangas ndo sao pequenos adultos, pelo que nem sequer o ajuste posoldgico é
linear. (46)

Como ponto assente, é necessdrio reforcar que os medicamentos, quando
utilizados de forma responsavel, tém permitido aumentar significativamente a
esperanga média de vida, erradicar algumas doencas e controlar outras, para além de

representarem uma alternativa segura e eficaz de tratamento (46).

3.6. Outras sugestoes

Existem recomendagdes por parte da Organizagdo Mundial de Saude (OMS) e da
Federacdo Internacional de Farmacéuticos (FIP) no que concerne ao URM. E importante
apoiar o alargamento do papel do farmacéutico, promovendo a gestdo da medicacdo
dos doentes e a colaboracdo com o médico na sua revisdo. E, mais ainda, necessario
investir na revisao da terapéutica dos doentes idosos, mais propensos a ma gestdo da
polimedicacdo (46).

Quanto ao uso de antibiéticos, é recomendada a implementac¢ado de sistemas de
notificacdo da sua utilizacdo (46).

Juntamente com os outros profissionais de saude, é necessario promover uma
atitude positiva e uma cultura de notificacdo do erro, reduzindo as suas medidas
punitivas e inspirando a aprendizagem através da sua realizacdo (46).

E valorizado o apoio a implementacdo de programas de gestdo de doencas
cronicas prevalentes, tal como a diabetes, garantindo um inicio atempado da
terapéutica (46).

E de reforcar, ainda, a disponibilizacdo das informacdes atualizadas sobre as
terapéuticas aos restantes profissionais de salude, levando assim a um aumento da
comunicacao entre os Farmacéuticos e os restantes profissionais de saude, recorrendo
as tecnologias de informacdo e comunicac¢do, com interacdao com o doente e respetivo

aconselhamento sobre as alteracdes a terapéutica (46).

3.7. Conclusoes:
E importante reiterar que o URM é um conceito universal e comum a todos os

intervenientes na Saude, incluindo o cidaddo, profissionais de saude e decisores



politicos. Os profissionais de salde e os doentes podem e devem trabalhar em conjunto
para garantir a adequada prescri¢ao, dispensa de medicamentos e monitorizagao dos
resultados e comportamentos dos doentes. O URM é um conceito universal e comum a
todas as fases do circuito do medicamento — desde a prescri¢do, a dispensa e a utilizagao
pelo cidaddo. O Farmacéutico estd presente nas diversas fases do circuito do
medicamento. A promocao e valorizagao do farmacéutico e respetiva intervengao nas
fases do circuito do medicamento tem um impacto direto na promogao do URM. O URM
promove ganhos em saude e econdmicos, perspetivando o respetivo reinvestimento na

saude. (46)

3.8. FAQs

3.8.1. Porque é que o URM é importante?

O Uso Responsavel do medicamento é importante uma vez que, apesar do
medicamento ser uma tecnologia custo-efetiva, o seu uso acarreta custos que quando
mal geridos podem levar a danos, quer em termos de saude, quer econdmico-
financeiros. Segundo dados da OMS, aproximadamente 50% dos cidaddos ndao tomam

corretamente os medicamentos.

3.8.2. O que é o Uso Responsdvel do Medicamento?

O conceito de Uso Responsavel do Medicamento (URM) é universal, integrado e
comum em todas as fases do circuito do medicamento, desde a producdo a dispensa e
respetiva toma pelos cidadaos, que reflete um continuum acesso ao medicamento.
Existe um uso responsavel do medicamento quando o medicamento é utilizado apenas
guando necessario, e quando a sua escolha é apropriada, tendo por base aquela que é
a mais recente evidéncia cientifica e/ou clinica, de forma a ser o mais eficaz e menos
suscetivel de causar danos possiveis. A escolha do medicamento também considera as

preferéncias do doente, e faz o melhor uso dos recursos limitados e disponiveis.

3.8.3. Quem é responsavel pelo uso responsavel do medicamento?
Todos os intervenientes no ciclo do medicamento sdo responsaveis pelo seu uso

responsavel. Isto pressupde as industrias farmacéuticas onde ocorre a Investigacao e

Desenvolvimento, os médicos prescritores que prescrevem o medicamento aos



cidaddos, os_distribuidores grossistas que distribuem o medicamento, o farmacéutico

que dispensa o medicamento na farmacia, os enfermeiros que administram o
medicamento, o cidaddo que toma o medicamento, ndo esquecendo os decisores
politicos que sdo determinantes na defini¢ao das politicas de saude e reorganiza¢do dos

sistemas de saude.

3.8.4. O que posso fazer eu para contribuir para o URM?

Existem vdrias a¢Oes simples para contribuir para o uso responsavel do
medicamento. Aquando da compra de medicamentos, prefira medicamentos genéricos,
uma vez que sdao mais baratos e possuem a mesma agao terapéutica, com segurancga e
eficicia comprovada. N3do se automedique com medicamentos que outras pessoas
tomaram para os mesmos casos sintomaticos. Quando o médico prescrever um
medicamento, cumpra o plano terapéutico até ao fim, especialmente no caso de
antibidticos (e lembre-se, antibidticos sdo apenas usados para infe¢cdes bacterianas, e
sempre com indicacdao do médico!). Se estiver a tomar mais do que trés medicamentos
ao mesmo tempo, peca ajuda ao seu farmacéutico para garantir uma gestdo adequada
da sua medicac¢do. Quando for ao médico, leve os medicamentos que tem em casa e que
estd a tomar, a fim de se despistarem possiveis casos de duplicacdo terapéutica. As
criancas ndao devem tomar medicamentos sem supervisdao de um adulto, e os

medicamentos devem estar guardados fora do seu alcance.

3.8.5. O que se ganharia com o URM?

Os ganhos em saude que se poderiam obter com um uso responsavel do
medicamento sao quantificados de diversas formas. Nao sé seria permitido a poupanca
de 370 mil milhoes de euros anuais, e em todo o mundo como os sistemas de saude
seriam mais eficientes, mais estaveis, e os investimentos feitos em saude seriam melhor

aproveitados.
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- Forma farmacéutica

- Ganhos em saude

- Gastos em saude

- Gestao da medicacgao

- Incineragao



- Indicagdo farmacéutica

- INFARMED

- Infecdo

- Interagdes medicamentosas

- Intoxicagao

- Medicamento

- Medicamento genérico

- Medicamento inovador

- Medicamentos nao sujeitos a receita médica
- Medicamentos nao sujeitos a receita médica de venda exclusiva em farmacias
- Medicamentos sujeitos a receita médica
- Monitorizagao

- Notificacao

- Optimizacdo do uso dos antibidticos

- Orientagdes ndo farmacoldgicas

- Patologias

- Periodos de terapéutica

- PIB

- Polimedicacdo

- Politicas de saude

- Poupanca

- Prazo de validade

- Profissionais de saude

- Qualidade de vida

- Reacdo adversa a medicamentos (RAM)
- Reciclagem

- Regime posoldgico

- Resisténcia antimicrobiana

- Saude

- Sobredosagem

- Substancia ativa

- Toma incorreta

- Toxicidade

- Uso responsavel do medicamento

- Utilizacao do medicamento no tempo certo



- Valor dos medicamentos

- VALORMED



Bibliografia

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Republica D da. 2013. Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de fevereiro

Ministério da Saude, Saide M da. 2006. Decreto-lei n.°176/2006, de 30 de agosto:
estatuto do medicamento. Didrio da Republica 1° série, pp. 6297-6303

Barbosa CM. 2005. Formuldrio Galénico Portugués

Lichtenberg FR. 2011. O valor do medicamento para a sociedade

Infarmed. Medicamentos de Uso Humano.
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMA
NO

Infarmed. 2008. Ciclo de vida de um medicamento

Ponciano FAM. 2013. Preparacao do processo de autorizacdo de introduc¢do no
mercado - a influéncia dos assuntos regulamentares do desenvolvimento até a
submissao

Infarmed. 2012. Acesso a medicamentos por aue. Saiba mais sobre

Essential Medicines and Health Products Information Portal. 1985. Guidelines for
Evaluating an Essential Drugs Programme. World Health Organization.

http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/ls6157¢e/

G.Geursen R. 2007. A iniciativa dos medicamentos inovadores. In Medicamentos para a
Humanidade: Investigar hoje para curar amanhd. Bruxelas: EFPIA. EFPIA ed.

Jornal I. Portugal sai mal na fotografia no acesso a medicamentos inovadores. J. /

Noticias I. 2015. Assegurado acesso dos cidadaos a medicamentos e inovagao
terapéutica. Infarmed Noticias

Borja-Santos R, Campos A. 2015. Numero de medicamentos inovadores nos hospitais
duplicou em cinco anos. J. Publico online

Campos A, Gomes C. 2015. Portugal une-se a outros paises para baixar preco de
medicamento para hepatite c. J. Publico online

Martins C. 2015. A histdria polémica da empresa que vende a cura da hepatite c. J.
Expresso

Infarmed. Medicamentos Genéricos.
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/PERGUNTAS_FREQUENTES/M
EDICAMENTOS_USO_HUMANO/MUH_MEDICAMENTOS_GENERICOS/#P1

European Medicines Agency. 2012. Questions and answers on generic medicines. Eur.
Med. Agency. 44(November):2-4



18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Associa¢do Portuguesa de Medicamentos Genéricos. Medicamentos genéricos,
exclusividade de dados e patentes

WHO. Generic Drugs. http://www.who.int/trade/glossary/story034/en/

Minas R. 2014. Regulamentagao farmacéutica na garantia da qualidade, eficacia e
seguranca dos medicamentos genéricos. Lisboa

Bica A. 2009. Qualidade, seguranca e eficacia de base cientifica
Schneider P. 2012. Definition of responsible use of medicines. Amsterdam
IMS Institute. 2012. Advancing the responsible use of medicines. New Jersey

FIP. 2012. Report on the fip stakeholder roundtables: ensuring more responsible
medicines use — the pharmaceutical profession takes the lead. Amsterdam

World Health Organization. 2012. The benefits of responsible use of medicines - setting
policies for better and cost-effective healthcare. Amsterdam

Iniciativa Latitude. 2014. Inclusdo do cidad3do e do doente no ciclo do acesso ao
medicamento

Infarmed. Infarmed - Medicamentos de Uso Humano.
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMA
NO

Infarmed. 2010. Saiba mais sobre automedicacdo. Saiba mais sobre automedicagdo.
#29:

World Health Organization. 1998. The role of the pharmacist in self-care and self-
medication. WHO Consult. Gr. role Pharm., p. 15

Matos J, Simdén A. 2015. Uso responsavel de antibidticos. epublicagéo, pp. 12-13
FDA. 2011. Combating antibiotic resistance. Clin. Otolaryngol. Allied Sci. 29(3):284

Da Costa FA, Pedro AR, Teixeira |, Braganca F, da Silva JA, Cabrita J. 2015. Primary non-
adherence in portugal: findings and implications. Int. J. Clin. Pharm.

Aguiar JP, Silva PC, da Costa FA. 2014. Analise do perfil de utilizagdo da terapéutica
empirica antibidtica instituida em infe¢des do trato urindrio adquiridas na comunidade
(itu-ac). Rev. Port. Farm., pp. 24-30

Merck M. 2015. Farmacos anti-infecciosos antibidticos. , pp. 1-6

Portal da Saude. Evolugdo da despesa publica em saude. www.portaldasaude.pt/portal

Infarmed. 2009. Medicamentos em casa. Saiba mais sobre, May



37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

Infarmed. Sabia que... Pode notificar efeitos secunddrios?
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMA
NO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO_DE_RAM/ADR_reporting_FINAL_PT_Rev3.pdf

Infarmed. Farmacovigildncia.
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/PERGUNTAS_FREQUENTES/M
EDICAMENTOS_USO_HUMANO/MUH_FARMACOVIGILANCIA#P3

Gal D. 2012. The pursuit of responsible use of medicines. Amsterdam

World Health Organization. 2015. Management of substance abuse Acute intoxication.
http://www.who.int/substance_abuse/terminology/acute_intox/en/

World Health Organization. 2015. Essential medicines and health products.
http://www.who.int/medicines/services/essmedicines_def/en/

Valormed. Valormed. http://www.valormed.pt/pt/conteudos/conteudo/id/5

FIP. 2013. Fip annual report 13/14: growing the responsible use of medicines.
Amsterdam

Barros PP. 2012. Custos com medicamentos em paises da OCDE. momentoseconomicos
blog. https://momentoseconomicos.files.wordpress.com/2011/06/calass-ppb-
set2012.pdf

Observatério do Medicamento e Produtos de Saude - INFARMED. 2011. Consumo de
medicamentos em meio hospitalar. , pp. 1-17

Ordem dos Farmacéuticos. 2015. Campanha de consciencializagcao “uso do
medicamento - somos todos responsaveis”

Sabaté E. 2003. Adherence to long-term therapies: evidence for action. Eur. J.
Cardiovasc. Nurs. 2(4):323

Infarmed. Politica do Medicamento.
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/PERGUNTAS_FREQUENTES/M
EDICAMENTOS_USO_HUMANO/MUH_POLITICA_MEDICAMENTO

Ordem dos Farmacéuticos. Farmdcia Comunitdria.
http://www.ordemfarmaceuticos.pt/scid//ofWebStd_1/defaultCategoryViewOne.asp?c
ategoryld=1909

Gregoério JPB. 2011. Andlise de Cendrios para o planeamento de Recursos Humanos da
Saude: O Farmacéutico Comunitdrio em Portugal, 2020. UNIVERSIDADE NOVA DE
LISBOA



