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AGAT Arginina-glicina aminotransferase

ATP Adenosina trifosfato

CK Creatina cinase

Cr Creatina

CrM Creatina monohidratada

DGAV Direcao-Geral de Alimentagao e Veterinaria

GAA Guanidinoacetato

GAMT N-guanidinoacetato metiltransferase

GAMT Gene que codifica a N-guanidinoacetato metiltransferase
GATM Gene que codifica a arginina-glicina aminotransferase
NCAA Associagao Nacional de Atletas Universitarios, do inglés National

Collegiate Athletic Association

PCr Fosfocreatina

Nuno Constantino Pereira Reboredo Mateus Marques



Impacto da creatina no desempenho do atleta

Resumo

A creatina é uma molécula largamente estudada pela comunidade cientifica. A sua
grande popularidade deve-se ao elevado consumo de suplementos de creatina pelo mundo
fora. Este consumo incentiva o estudo desta molécula relativamente a sua eficacia e seguranga
em suplementos alimentares.

O ser humano obtém creatina na alimentagao (via exdgena) e através da sintese
endogena. Esta molécula pode ser encontrada no organismo humano sob a forma de creatina,
fosfocreatina e creatinina. Enquanto que, a conversao de creatina em fosfocreatina (e vice-
versa) € catalisada por uma enzima, a creatina cinase (CK), a conversio de creatina e
fosfocreatina em creatinina é espontanea.

Os suplementos de creatina consistem na formulagio de creatina com uma co-
molécula, como por exemplo, a molécula da agua. Desta associagao resulta a creatina
monohidratada, que é a férmula de creatina mais popular e a mais estudada. Além disso, estas
formulacoes de creatina podem ser associadas a outros nutrientes como proteinas,
aminoacidos, acidos gordos e vitaminas, originando suplementos mais complexos que visam
maximizar o desempenho e suprir as necessidades nutricionais dos atletas.

A suplementagiao com creatina traz sobretudo vantagens a praticantes de desportos
intensos. Nestes casos, esta suplementagao permite aumentar a capacidade aerodbica, a massa,
o volume e a for¢a muscular, resultando num aumento global do desempenho fisico do atleta.
Apesar de serem maioritariamente consumidos por atletas, estes suplementos também podem
ser utilizados para compensar e retardar o enfraquecimento fisico causado pelo
envelhecimento e para prevenir e atrasar doengas neurodegenerativas.

Embora o grau de pureza possa variar de suplemento para suplemento (dependendo

das marcas), este tipo de suplementos é considerado seguro para individuos saudaveis.

Palavras-chave: creatina, fosfocreatina, creatinina, suplementagao, suplementos de creatina,
forca muscular, massa muscular, desempenho fisico, capacidade anaerobica, monohidrato de

creatina.
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Abstract

Creatine is a widely studied molecule by the scientific community. Its great popularity
is due to the high consumption of creatine supplements around the world. This consumption
encourages the study of this molecule regarding its efficacy and safety in dietary supplements.

Humans obtain creatine by ingesting food (exogenous way) and through the
endogenous synthesis. This molecule can be found in the human body in the form of creatine,
phosphocreatine and creatinine. While the conversion of creatine to phosphocreatine (and
vice versa) is catalysed by an enzyme, creatine kinase (CK), the conversion of creatine and
phosphocreatine into creatinine isn’t catalysed by any enzyme.

The supplements of creatine are made by associating creatine with a co-molecule, such
as the water molecule. From this specific combination results creatine monohydrate, which is
the most popular and the most studied creatine formula. In addition, these creatine
formulations can be associated with other nutrients such as proteins, amino acids, fatty acids
and vitamins, giving rise to more complex supplements that aim to maximize performance and
meet the nutritional needs of athletes.

Creatine supplementation mainly brings advantages to athletes that practice intense
sports. In these cases, this supplementation increases aerobic capacity, mass, volume
and muscle strength, resulting in an overall increase in the athletes' physical performance.
Although they are mostly consumed by athletes, these supplements can also be used to
compensate and delay the physical weakening caused by aging and to prevent and delay
neurodegenerative diseases.

Although purity may vary from supplement to supplement (depending on brands), this

type of supplement is considered safe for healthy individuals.

Key words: creatine, phosphocreatine, creatinine, supplementation, creatine supplements,
muscle strength, muscle mass, physical performance, anaerobic capacity, creatine

monohydrate.
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I - Introducgao

A creatina deriva da palavra grega “kreas” (que significa carne) e foi descrita pela
primeira vez em meados de mil oitocentos e trinta, pelo quimico Engéne Chevreul. (Joncquel-
Chevalier Curt et al., 2015).

A creatina monohidratada ¢ um suplemento alimentar que tem vindo a tornar-se o
suplemento de primeira escolha para os atletas que pretendem aumentar o seu desempenho
desportivo (Rawson e Volek, 2003). Embora existam outras féormulas de creatina, a mais
estudada é o monohidrato de creatina, que tal como o nome indica consiste numa formulagao
monohidratada da creatina (Andres et al., 2016).

Os suplementos de creatina sao utilizados para melhorar a composi¢ao corporal e o
desempenho em exercicios anaerdbicos (Manjarrez-Montes de Oca et al, 2013). Estas
melhorias devem-se as adaptagoes moleculares, ao melhoramento metabolico e a redugao dos
danos musculares, que a suplementagao com creatina origina (Andres et al., 2016).

Grande parte da literatura disponivel para a populagao geral afirma que o aumento de
peso, provocado pela creatina, se deve, maioritariamente, a retengao intracelular de agua e
nao tanto ao aumento de massa muscular (Joncquel-Chevalier Curt et al, 2015). Contudo,
este € um de muitos mitos que estdo associados ao consumo de suplementos de creatina
(Buford et al., 2007).

A fosfocreatina (PCr) é um dos substratos mais importantes para a ressintese de
adenosina trifosfato (ATP), durante exercicios de alta intensidade. Além disso, o
desenvolvimento de fadiga, ao realizar exercicios muito intensos num curto intervalo de
tempo, pode ser associado a deplegao muscular de fosfocreatina (Romer et al., 2001).

Assim sendo, os atletas tentam melhorar o seu desempenho, utilizando suplementos
de creatina que visam, durante exercicios muito intensos, promover a sintese de ATP, retardar
a deplegao de fosfocreatina e a acumulagao de adenosina difosfato (ADP) e ainda aumentar a
massa muscular (Manjarrez-Montes de Oca et al., 201 3).

Tanto a creatina como a fosfocreatina contribuem para preservar a disponibilidade
intracelular de ATP, modelar o metabolismo e tamponar a acumulagao de ides de hidrogénio
durante a contragao muscular. (Romer et al., 2001).

Com esta monografia, pretendo avaliar o contributo da suplementagao com creatina

no desempenho desportivo dos atletas, bem como os eventuais riscos que apresenta.

10
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2 - Metabolismo da creatina

A molécula de creatina pode ser encontrada no corpo humano sob a forma de creatina,

de fosfocreatina e de creatinina (Joncquel-Chevalier Curt et al., 2015).

2.1 - Creatina

A Creatina (a—metilguanidinoacetato) ¢ sintetizada nos rins, figado e pancreas, a partir
dos aminodcidos arginina, glicina e metionina. Como representado na figura |, estes
aminoacidos formam a creatina através de uma reagao quimica de duas etapas (Paddon-Jones

et al, 2004).

H,N— CH — COOH AGAT -
| + Glicina == Ornitina + Guanidinoacetato
(HZC)S AGAT
NH S-adenosilmetionina
| - GAMT
|
NH, COOH
ini 1
Arginina CH,
I
H,C—NH
HN:(I‘,
NH,
Creatina

Figura | — Sintese biologica da creatina. Abreviaturas: AGAT - Arginina-glicina aminotransferase; GAMT - N-

guanidinoacetato metiltransferase (Adaptado de Paddon-Jones et al., 2004).

A primeira etapa ocorre maioritariamente no espago intermembranar mitocondrial das
células renais. Ocorre também, embora em menor extensao, no citoplasma destas células
(Joncquel-Chevalier Curt et al, 2015). Na primeira etapa, a enzima arginina-glicina
aminotransferase catalisa a reagao entre a arginina e a glicina e que resulta na formagao do
guanidinoacetato (Wyss e Kaddurah-Daouk, 2000).

De seguida, o guanidinoacetato passa para a corrente sanguinea e através da circulagao
alcanca o figado, sendo transportado para o interior das células hepaticas pelo transportador

da creatina (SLC6A8), uma proteina dependente dos idces sédio e cloro, presente na

11
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membrana plasmatica das células do figado e do musculo esquelético (Joncquel-Chevalier Curt
et al, 2015).

Na segunda etapa da reagao, a enzima N-guanidinoacetato metiltransferase, presente
nas células hepaticas, catalisa a transferéncia de um grupo metilo, proveniente da S-
adenosilmetionina, para o guanidinoacetato, formando a creatina (Wyss e Kaddurah-Daouk,
2000). A posteriori, a creatina passa para a corrente sanguinea e € transportada para o interior
das células musculares, tal como representado na figura 2, lado esquerdo (Joncquel-Chevalier
Curt et al,, 2015).

Na figura 2 encontra-se representado o metabolismo da creatina, desde a sua sintese

ou ingestao, passando pelo transporte, até a sua biotransformagao e excregao.

Glycine some cells
" = o o e G SR
Guanidinoacetate “‘-h
3 | S-adenosyl-methionine
diet

intake

S-adenosyl-homocysteine .
urine

:
Creating .cccicecimemimanr
B

blood _Sreetnine =1( )

Q

plasma
L L =/
Guanidinoacetate Creatine  Creatine <+ —— Crealine -P
2 i A anzyrmatic
S-adenosyl-methicnine Al r::
S-adenosyl- Creatining
homocysteine

Figura 2 — Metabolismo da creatina: biossintese, transporte, biotransformagao e excregao. Abreviaturas: AGAT
- Arginina-glicina aminotransferase; GAMT - N-guanidinoacetato metiltransferase; GATM - Gene que codifica a
arginina-glicina aminotransferase; SLC6A8 - Transportador da creatina (Adaptado de Joncquel-Chevalier Curt et

al, 2015).

Tal como se pode ver na figura 2, lado superior direito, algumas células nao hepaticas
possuem o gene GAMT. Este gene codifica a enzima N-guanidinoacetato metiltransferase.
Portanto, apesar da segunda etapa ocorrer maioritariamente nas células hepaticas, também
ocorre nalgumas células dos rins, pancreas e sistema nervoso central, que produzem esta
enzima. A semelhanca da Cr produzida no figado, esta também ¢é transportada para o sangue,

onde é distribuida pelo musculo esquelético (Joncquel-Chevalier Curt et al,, 2015).

12

Nuno Constantino Pereira Reboredo Mateus Marques



Impacto da creatina no desempenho do atleta

A velocidade de sintese de Cr varia entre um e dois gramas de creatina por dia, sendo
esta degradada em creatinina e excretada na urina a uma velocidade de dois gramas por dia.
Cerca de noventa a hoventa e cinco por cento da creatina corporal encontra-se no musculo
esquelético. Desta, aproximadamente um tergo encontra-se sob a forma de creatina livre,
enquanto que os restantes dois tergos existem sob a forma de fosfocreatina (Paddon-Jones et
al., 2004).

De acordo com o que ja foi dito, o musculo esquelético nao produz creatina e,
portanto, depende da distribuicao desta molécula pela corrente sanguinea. A entrada da
creatina para o interior das células musculares é realizada por um transportador (SLC6A8)
dependente de sddio e cloro, presente na membrana plasmatica destas células (Casey et al,
1996). Este transportador corresponde a uma proteina codificada pelo gene SLC6A8 (Joncquel-
Chevalier Curt et al., 2015).

Como se pode ver nas figuras 2 e 3, a Cr também pode ser obtida de forma exdgena
e maioritariamente através da ingestao de carne e peixe. Em média, um adulto de setenta
quilogramas possui cerca de cento e vinte gramas de Cr, distribuidas pelo seu corpo (Casey e

Greenhaff, 2000).

Dietary Cr

AdoHcy + Cr

GAMT t
AdoMet + GAA

ornithine

AGAT T
Arg + Gly

Urinary excretion
of Crn

Figura 3 — Creatina: via endogena e exdgena. Abreviaturas: AdoHcy - S-adenosil-homocisteina; AdoMet - S-
adenosilmetionina; AGAT - Arginina-glicina aminotransferase; ADP - Adenina difosfato; Arg - Arginina; ATP -
Adenina trifostato; CK - Creatina cinase; Cr - Creatina; Crn - Creatinina; PCr - Fosfocreatina; GAA -
Guanidinoacetato; GAMT - N-guanidinoacetato metiltransferase; Gly - Glicina (Adaptado de Wyss e Kaddurah-

Daouk, 2000).
13

Nuno Constantino Pereira Reboredo Mateus Marques



Impacto da creatina no desempenho do atleta

Devido as restricoes nutricionais e em comparagao com hao vegetarianos, Os
vegetarianos apresentam menores niveis de creatina total (Andres et al.,, 2016). Uma pessoa
normal consome na sua dieta, aproximadamente, um grama de creatina por dia (Paddon-Jones
et al., 2004).

Desta forma, a reposicao diaria dos niveis de creatina € alcangada através da sintese
enddgena e da ingestao de alimentos ricos em creatina (Walker, 1979), sendo ambas as vias
igualmente importantes para a manutengao fisiologica de creatina (Joncquel-Chevalier Curt et
al,, 2015).

A Cr e a PCr, por se envolverem em processos do metabolismo energético, sao,
maioritariamente, encontradas em 6rgaos ou tecidos com alto consumo de energia, como o

coragao, o cérebro e o musculo esquelético (Gualano et al., 2012).

2.2 - Fosfocreatina

A fosfocreatina é a forma fosforilada da creatina. De um ponto de vista energético e
apesar de ser uma alteragao muito simples, esta fosforilagao traz grandes vantagens para as
células. (Joncquel-Chevalier Curt et al., 2015).

O funcionamento muscular esta dependente da disponibilidade de ATP porque, tanto
a contragao como o relaxamento muscular, sao alimentados pela energia libertada na
desfosforilagago do ATP (Casey e Greenhaff, 2000). A PCr é uma molécula mais pequena e
com menor carga negativa que a molécula de ATP, por isso, difunde-se muito rapidamente
para locais que necessitem de energia (Schlattner, Tokarska-Schlattner e Wallimann, 2006).

Em descanso, o ATP é, maioritariamente, produzido nas mitocondrias através da
fosforilagao oxidativa. Esta via metabdlica produz energia, regenerando ATP a partir do ADP
(Devlin, 2002). No sarcoplasma, a creatina cinase (CK) catalisa a conversao de creatina em
fosfocreatina, com utilizagao de ATP (Poortmans et al., 2010).

Durante exercicios de alta intensidade, o aumento da hidrolise de ATP nas células
musculares gera grandes quantidades de ADP e de fosfato inorganico (Hultman et al,, 1996).
Nestes casos, a ressintese de ATP é, predominantemente, alcancada pela degradacao
anaerobica da fosfocreatina e do glicogénio (Casey e Greenhaff, 2000). Tal como se pode ver
na figura 4A, a desfosforilagao da fosfocreatina fornece um grupo fosfato ao ADP, regenerando
assim o ATP (Hultman et al,, 1996).

Enquanto que, por cada grama de musculo cardiaco de rato, a reagao da CK gera ATP
a uma velocidade de trinta micromoles por segundo, a fosforilagao oxidativa gera duas virgula

cinco micromoles por segundo e a glicdlise gera zero virgula trinta e nove micromoles por
14
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segundo. Portanto, a reagao da CK gera ATP a uma velocidade doze vezes mais rapida que a
fosforilagao oxidativa e a uma velocidade, aproximadamente, setenta e sete vezes mais rapida
que a glicolise (Wallimann et al., 1992).

Na figura 4 encontram-se representadas as reagoes enzimaticas de conversao de
creatina em fosfocreatina e de fosfocreatina em creatina (catalisadas pela creatina cinase) e as

reagcoes nao enzimaticas de conversao de creatina e fosfocreatina em creatinina.

HIGH ENERGY
PHOSPHATE
o BOND EXCHANGE
1]
NH., HO-P-OH
HH=C/’ hEIH .
e coom we=c]  phosphocreatine
Hy Creatl.ne fH-CHz-l:oDH
H,C
/0 nom snzymatic
e
non enzymatic HN—C DEGRADATION WITH
éf \ LOSS OF THE
P cH, HIGH ENERGY
HNZ N 7 BOND EXCHANGE

on, Creatinine PROPERTIES

Figura 4 — Transformagoes enzimaticas e ndo enzimaticas da creatina e fosfocreatina. A - Conversao da creatina
em fosfocreatina e vice-versa. B - Formagao da creatinina a partir da creatina e da fosfocreatina. Abreviaturas:
ADP - Adenina difosfato; ATP - Adenina trifosfato; CK - Creatina cinase (Adaptado de Joncquel-Chevalier Curt
etal, 2015).

Durante exercicios de alta intensidade, as reservas de fosfocreatina muscular humana
podem ser, quase completamente, esgotadas, produzindo cerca de setenta milimoles de ATP
por quilograma de musculo seco (Sahlin, 2014).

Como em situagoes de stress as células recorrem a fosfocreatina para produzir ATP,
pode-se dizer que a fosfocreatina atua como um armazém temporario de ATP (Poortmans et
al,, 2010) e que a sua desfosforilagao constitui uma forma muito rapida de obtencao de energia
(Rae e Broer, 2015). Isto é particularmente importante para células com grandes necessidades
energéticas, como € o caso das células musculares e cerebrais (Joncquel-Chevalier Curt et al.,
2015).

Em suma, a fosfocreatina assume um papel fundamental no metabolismo da contragao
muscular em exercicios de alta intensidade (maximos), porque serve de substrato para a

formacao de ATP (Casey e Greenhaff, 2000).
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2.3 - Creatinina

Conforme ja referi, o metabolismo da creatina e da fosfocreatina originam a creatinina
através de uma reagao nao enzimatica, tal como se pode ver na figura 4B. (Fernandez-
Fernandez et al., 2015). Esta biotransformacgao origina cerca de dois gramas de creatinina por
dia (Andres et al., 2016).

A creatinina € uma molécula nao idnica e, portanto, € permeavel a membrana
plasmatica. Como também é um substrato muito pobre do transportador da creatina e como
nao existe nenhum outro mecanismo especifico de aporte, a creatinina esta constantemente
a ser difundida dos tecidos para a corrente sanguinea e excretada pelos rins na urina (Wyss e
Kaddurah-Daouk, 2000). A excrecao diaria média de creatinina para um adulto ¢,
aproximadamente, dois gramas por dia. Em termos médios, a excregao, nos homens, €
superior a excrecao nas mulheres (Casey et al., 1996).

Como a taxa de formagao nao enzimatica de creatinina a partir da creatina é quase
constante e porque mais de noventa por cento da creatina total corporal esta presente no
tecido muscular, a excregao diaria urinaria de creatinina é frequentemente utilizada como uma
medida aproximada da massa muscular total (Wyss e Kaddurah-Daouk, 2000). Desta forma,

pode-se inferir que quanto menor a excregao de creatinina, menor sera a massa muscular do

individuo (Casey et al., 1996).

3 - Suplementos de creatina

No mercado nacional, para além de haver abundancia, ha uma enorme variedade de
suplementos de creatina, que facilmente podem ser adquiridos. Estes suplementos, consoante
a sua composicao, podem ser classificados em suplementos de creatina simples ou compostos.
Independentemente disso, todos os suplementos de creatina sao administrados por via oral.

Relativamente a forma, estes suplementos podem ser comercializados sob a forma de
pos, capsulas e comprimidos, sendo os suplementos em p6 os mais vendidos.

Os suplementos simples de Cr sao aqueles que apenas sao constituidos por creatina
(Prozis, https://www.prozis.com/pt/pt). Estes suplementos consistem numa associagao da
molécula de creatina com uma co-molécula. Consoante a co-molécula utilizada, pode-se obter:

e Creatina monohidratada — a co-molécula é a agua;
e Piruvato de creatina — a co-molécula é o acido piruvico;
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e Citrato de creatina —a co-molécula é o acido citrico;

e Malato de tricreatina — a co-molécula é o acido malico;

e Taurinato de creatina — a co-molécula é a taurina;

e Fosfato de creatina —a co-molécula é o acido fosférico;

e Orotato de tricreatina — a co-molécula é o acido orético;

e Ester etilico de creatina— a co-molécula é o etanol;

e Piroglutamato de creatina — a co-molécula é o acido piroglutamico;
e Gluconato de creatina — a co-molécula é o acido gluconico;

¢ Quelato de magnésio e creatina — a co-molécula é o magnésio (Andres et al,

2016).

Existe ainda uma forma especial de creatina monohidratada que é tamponada a pH
basico e que tem a designacao registada de Kre-Alkalyn (Mohr e Krustrup, 2016).
Na figura 5 encontram-se representados diversos suplementos de creatina disponiveis

na empresa online portuguesa Prozis.

.-nom

CREATINE
MONOHYDRATE

R wagn e

st

Figura 5 — Suplementos de Creatina (Adaptado de Prozis, https://www.prozis.com/pt/pt).

Apesar de existirem diversas associagoes de creatina (Andres et al, 2016), a mais
conhecida, mais estudada e a mais utilizada € o monohidrato de creatina (Cooper et al., 2012).
Além disso, a maioria destas formulas nao apresenta nenhum beneficio ou melhoria, em
relagao a tradicional creatina monohidratada, no que toca ao aumento da forga e do
desempenho muscular (Buford et al., 2007).

Os suplementos de Cr compostos sao suplementos em que se conjuga a Cr com outras
moléculas como proteinas, aminoacidos, acidos gordos e vitaminas. No caso dos suplementos
proteicos enriquecidos com creatina, esta conjugagao serve para facilitar o consumo de
proteina e de creatina, evitando assim a toma em separado de dois suplementos. No entanto,
no caso dos pré-treinos, que sao suplementos tomados antes dos treinos e em que se conjuga
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a creatina com arginina, cafeina, vitaminas e aminoacidos, pretende-se aumentar a energia e
concentragao do atleta para o treino que ira realizar.

Desta forma, cada conjugacao tera a sua fungao e finalidade e, independentemente da
conjugacao que se faga, o objetivo destes suplementos é sempre melhorar e potenciar os
efeitos da creatina (Prozis, https://www.prozis.com/pt/pt).

Na tabela | encontra-se discriminada a prevaléncia da utilizagao de suplementos de

creatina em diversas populagoes de atletas nos Estados Unidos da América.

Tabela | — Prevaléncia do uso de suplementos de creatina em diversas populagoes de atletas nos Estados Unidos

da América. Abreviaturas: NCAA - Associacdo Nacional de Atletas Universitarios (Adaptado de Rawson, D e

Clarkson, 2003).

Estudantes atletas do Ensino Secundario 17 %
Jogadores de futebol americano do Ensino Secundario 30 %
Atletas da NCAA 28 -41 %
Militares e civis frequentadores de ginasios 29-57%
Atletas de desportos de levantamento de pesos 45-74 %

De acordo com os dados indicados na tabela |, podemos concluir que 17 a 74 % dos
atletas (de diversas idades e desportos) utilizam suplementos de Cr. Além disso, as populagoes
de atletas que mais utilizam os suplementos de Cr sao os militares, os frequentadores de
ginasio e os atletas de desportos de levantamento de pesos, como € o caso dos halterofilistas

e dos powerlifters (Rawson et al., 2003).

3.1 - Enquadramento legal

Nos Estados Unidos da América o consumo de suplementos alimentares como a
creatina, constitui uma industria multimilionaria. Nesse pais, vendem-se anualmente quatro
milhoes de quilogramas de Cr, o que corresponde a um faturamento de cerca de duzentos
milhoes dolares (Smith, Agharkar e Gonzales, 2014).

Apesar de Portugal ser um pais muito mais pequeno, este suplemento alimentar pode
ser adquirido muito facilmente e isso facilita o seu consumo. Desta forma, ha necessidade de
legislar este tipo de produtos nao medicamentosos. Como nao sao medicamentos, o Decreto-

Lei n® 176/2006 nao se aplica e o INFARMED, |.P. nao tem nenhuma autoridade sobre eles.
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O Decreto-Lei n° 118/2015 define os suplementos alimentares como os géneros
alimenticios que se destinam a complementar e/ou suplementar o regime alimentar normal e
que constituem fontes concentradas de determinadas substancias nutrientes ou outras com
efeito nutricional ou fisioldgico, estremes ou combinadas, comercializadas em forma doseada,
tais como capsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas e outras formas semelhantes, saquetas de
po, ampolas de liquido, frascos com conta-gotas e outras formas similares de liquidos ou pos
que se destinam a ser tomados em unidades medidas de quantidade reduzida.

Os suplementos alimentares encontram-se sob a algada do Ministério da Agricultura e
do Mar, sendo a autoridade competente responsavel pelos mesmos, a Direcao-Geral de
Alimentagao e Veterinaria (DGAV).

A creatina € um suplemento alimentar e, portanto, nao apresenta tantas restrigoes
como os medicamentos. Ao contrario dos medicamentos, os suplementos nao sao de venda
exclusiva em farmacia, pelo que, para além de poderem ser vendidos em farmacias e
parafarmacias, podem ser vendidos noutro tipo de estabelecimentos, nomeadamente, em lojas

como o Celeiro e lojas online (como € o caso da Prozis) (Decreto-Lei 118, 2015).

3.2 - Suplementagiao com monohidrato de creatina

A creatina é largamente utilizada a escala mundial como suplemento alimentar (Smith
et al, 2014), tanto por atletas amadores como profissionais (Rawson et al., 2003). Além disso,
a creatina é reconhecida a nivel desportivo como o suplemento mais eficaz no aumento da
tolerancia ao exercicio, da for¢a muscular e da massa muscular magra (Gualano et al.,, 2012).

Conforme ja referi, existem varias formulas de suplementos orais de creatina a venda
no mercado nacional (Prozis, https://www.prozis.com/pt/pt), sendo o monohidrato de
creatina o suplemento mais conhecido, mais estudado e mais utilizado (Cooper et al., 2012).
Além disso, no que toca ao aumento da for¢a e do desempenho muscular, a maioria destas
formulas nao apresenta mais beneficios nem melhorias relativamente a tradicional creatina
monohidratada. (Buford et al., 2007).

O objetivo da suplementagao com o monohidrato de creatina, € aumentar a
concentragao de creatina nas células musculares (Wyss e Kaddurah-Daouk, 2000). Varios
estudos demonstram que esta suplementagao pode aumentar os niveis de Cr muscular em
cerca de vinte a quarenta por cento, em individuos que possuam baixos niveis musculares
desta molécula (Buford et al., 2007).

A suplementagao com monohidrato de creatina pressupoe duas fases, uma fase inicial

denominada fase de carga e uma fase posterior denominada fase de manutengao (Andres et
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al, 2016). Na fase de carga, o atleta consegue aumentar a sua creatina muscular, através da
ingestao de vinte gramas de creatina monohidratada por dia, durante quatro ou cinco dias, ou
através da ingestao de trés gramas de creatina monohidratada por dia, durante um més. Na
fase de manutencao, o atleta consegue manter os niveis aumentados de creatina muscular,
através da suplementagao diaria de dois a trés gramas de monohidrato de creatina (European
Commission, 2001).

Com esta suplementagao, o atleta consegue aumentar a creatina e a fosfocreatina
muscular, o que se traduz, num aumento da disponibilidade de ATP, durante exercicios
intensos. Por sua vez, a disponibilidade acrescida de ATP permite que o atleta mantenha a
forga muscular durante mais tempo e, consequentemente, melhora o seu desempenho fisico
(Andres et al.,, 2016).

Contudo e conforme referi, existe grande variabilidade individual no que toca a
extensao do aumento da creatina muscular, podendo este aumento variar entre zero e
quarenta por cento (European Commission, 2001).

Quatro semanas apos se cessar o consumo de creatina monohidratada, a quantidade
de creatina presente nas células musculares volta a ser a mesma que era antes de se iniciar a

suplementagao (Hultman et al., 1996).

3.2.1 - Monohidrato de creatina com hidratos de carbono simples

Entre os consumidores de creatina, existe a crenga de que o consumo concomitante
de monohidrato de creatina (ou outras associagoes de creatina) com hidratos de carbono
simples, como solugoes energéticas ricas em sacarose, aumenta a absor¢ao da creatina e
aumenta a sua entrada para o interior das células musculares, potenciando os efeitos da
creatina (Islam, Yorgason e Hazell, 2015). Esta crenga apresenta viabilidade cientifica, uma vez
que a Cr é absorvida pelo musculo esquelético de uma forma similar a glicose, cuja entrada
para o interior celular é regulada pela insulina. Para além da insulina ter um efeito anabdlico
que facilita a entrada de glicose e de outras moléculas para o interior das células, esta hormona
estimula o transportador da creatina, promovendo, assim, a entrada de creatina para o interior
das células musculares. Como o aumento dos niveis sanguineos de glicose induz um aumento
da produgdo da insulina (Taylor et al, 2011), a administragdao concomitante de hidratos de
carbono simples com monohidrato de creatina pode aumentar o transporte de Cr para o
interior das células musculares (Islam et al., 2015).

Teoricamente, o aumento da entrada da Cr para o interior das células traduz-se num

aumento da creatina muscular e, portanto, numa potenciacao dos efeitos anaerodbicos ja
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referidos (Taylor et al,, 201 1). Contudo, esta associagao nutricional nao se traduz em ganhos
relevantes de poder anaerdbico nem de forga, quando comparada com a administragao isolada
de creatina monohidratada. Isto porque, o aumento da entrada de creatina para o interior do
musculo, causado pela associagdo de monohidrato de creatina com hidratos de carbono
simples, quando comparado com a administragao isolada de suplementos de creatina, é
reduzido e, portanto, desprezavel. Existe ainda a possibilidade de que os efeitos
hiperglicémicos, causados pela ingestao dos hidratos de carbono simples, antagonizam os
efeitos benéficos associados ao aumento da creatina muscular, quando comparada com a
administragao isolada de suplementos de creatina.

Desta forma, pode-se concluir que administragdo de creatina com produtos
enriquecidos com hidratos de carbono simples, sera apenas um desperdicio de dinheiro
(utilizado na aquisicao destes produtos), porque esta associagao nao apresenta sinergismo

nenhum (Islam et al., 2015).

3.3 - Populacdo alvo

Para que as fibras do musculo esquelético possam contrair, as células musculares
necessitam de ATP. Apesar de tanto os monossacarideos, como os aminoacidos e os acidos
gordos poderem ser utilizados para estas células produzirem ATP, a glicose (monossacarideo)
é a fonte preferencial de energia.

O metabolismo bioenergético da glicose pode ser resumido em glicolise, fosforilagao
oxidativa (ou respiragao aerobia) ou seguimento da via glicolitica (ou respiragao anaerdbia ou
fermentagao latica).

A glicdlise consiste num conjunto de reagdes que transformam uma mole de glicose
em duas moles de piruvato. De seguida, consoante a oxigenagao do tecido muscular, o
piruvato pode seguir uma das duas vias anteriormente mencionadas.

Em ambiente aerdbico, o piruvato segue a via da fosforilagao oxidativa gerando agua e
diéxido de carbono. Esta via metabdlica resulta na obtengcio de um saldo de trinta e duas
moles de ATP por cada mole de glicose.

Em ambiente anaerobico, o piruvato segue a via glicolitica sendo reduzido a 4cido latico.
Esta via produz muito menos ATP que a fosforilagao oxidativa, sendo o seu saldo de apenas
duas moles de ATP por mole de glicose.

Durante a maior parte do tempo, as células musculares obtém energia através da
glicolise e da fosforilagao oxidativa. S6 em situagoes de grande stress fisico, em que o
abastecimento de oxigénio ao musculo é bastante diminuido, € que as células utilizam a via
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glicolitica para obter energia (ATP) (Devlin, 2002). Conforme ja referi, nestas situagoes, a
fosfocreatina muscular também pode ser utilizada como fonte de energia, produzindo ATP
através da conversao enzimatica da PCr em Cr (Sahlin, 2014).

Um estudo realizado por Romer e colaboradores (2001) compara a melhoria de
desempenho fisico de atletas que praticam squash, quando estes se suplementam com Cr e
quando nao se suplementam. Os resultados destes estudos sugerem que a suplementagao com
Cr aumenta o desempenho fisico dos atletas.

Um outro estudo faz uma comparagao idéntica, mas em atletas que praticam
taekwondo. No entanto, os resultados deste estudo revelaram que a suplementagao com Cr
pouco ou nada aumentou o poder anaerébico destes atletas (Manjarrez-Montes de Oca et dl.,
2013).

Através da analise destes estudos, podemos inferir que os beneficios da Cr variam com
a intensidade do desporto praticado, sendo que esta suplementagao apresenta mais beneficios
em desportos intensos (Romer et al., 2001; Manjarrez-Montes de Oca et al., 2013).

Desportos de baixa intensidade sao desportos em que as células musculares se
encontram em ambiente aerobio e, portanto, realizam a fosforilagao oxidativa para obter ATP
(Devlin, 2002). Desta forma, as células musculares niao necessitam de desfosforilar a
fosfocreatina para obter ATP, pela que a suplementagao com creatina nao traz beneficios
praticamente nenhuns.

Os desportos intensos sao desportos em que se realizam exercicios muito intensos e
de curta duragio, sendo necessario as células musculares recorrerem a via glicolitica e a
desfosforilagao da fosfocreatina para produzir ATP. Devido a escassa oxigenagao muscular
causada, estes exercicios também podem ser denominados como exercicios anaerdbicos
(Manjarrez-Montes de Oca et al,, 2013).

Desportos como o futebol (Mohr e Krustrup, 2016), squash (Romer et al.,, 2001), e
exercicios ou desportos de levantamento de pesos como a musculagao, o halterofilismo e o
powerlifting, sao considerados desportos intensos (Rawson et al., 2003). Devido a natureza
anaerobica causada pela intensidade destes desportos, a suplementagao com Cr é uma mais-
valia que pode e deve ser considerada, porque nestes casos a ressintese de ATP é,
predominantemente, alcancada pela degradagao anaerobica do glicogénio e pela
desfosforilagao da fosfocreatina (Casey e Greenhaff, 2000). Desta forma, ao aumentar a
quantidade muscular de fosfocreatina, aumenta-se a capacidade anaerodbica destes atletas

(Andres et al,, 2016).
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3.4 - Apenas para atletas?

Apesar de, na maioria dos casos, os suplementos de Cr serem utilizados por atletas e
praticantes de desporto, como adjuvante na melhoria do desempenho individual (quer seja a
nivel de ganhos de massa muscular, ganhos de forga muscular e/ou aumento da poténcia e
resisténcia muscular) (Manjarrez-Montes de Oca et al, 2013), este suplemento também é
utilizado como coadjuvante terapéutico em determinadas situagoes clinicas e, por homens e
mulheres de idade avangada para minimizar certas patologias relacionadas com a idade
(Gualano et al, 2012; Candow et al, 2015), nomeadamente na prevengao ou no atraso do
desenvolvimento de doengas neurodegenerativas.

No que diz respeito ao cérebro, a creatina contribui para o seu bom funcionamento
através das suas propriedades antioxidantes, na redugao da fadiga mental, no melhoramento
da memoria e pela protegao que oferece contra a neurotoxicidade. (Smith et al., 2014).

Devido as alteragoes hormonais que se dao na mulher (menopausa) e no homem
(andropausa) por volta dos cinquenta anos de idade (Tsai et al., 2017), ha uma diminuigao
generalizada da massa muscular (Candow et al, 2015), traduzindo-se num aumento
progressivo da fraqueza corporal (que é uma caracteristica comum nas pessoas de mais idade
e que vai progredindo com o avangar do tempo) (Gualano et al,, 2012).

Em termos médios, o ser humano quando chega aos oitenta anos de idade, apresenta
uma perda de cerca de trinta por cento de massa muscular. Para contrariar esta progressao
da debilidade muscular sao utilizados suplementos de Cr com o intuito de atrasar e contrariar
a perda corporal de forga e de massa muscular, contribuindo para a manutengao da qualidade
de vida durante a fase de declinio da vida humana (Smith et al., 2014).

Num estudo duplamente cego realizado por Candow e colaboradores (2015) avaliou-
se a capacidade da suplementagao com Cr em aumentar a massa muscular, de pessoas do sexo
masculino e feminino com idade igual ou superior a cinquenta anos, durante a execugao de
treinos de resisténcia. O estudo revelou que o aumento de massa muscular foi superior
naqueles que utilizaram suplementos de creatina relativamente aos que nao utilizaram
(placebo).

Em suma, os suplementos de Cr nao servem apenas para os atletas e praticantes de
desporto, podendo e devendo ser utilizados de forma responsavel com o intuito de melhorar

o desempenho e a qualidade de vida de quem os ingira (Smith et al., 2014).
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4 - Seguranca clinica associada ao consumo de creatina

Devido a facilidade de compra e ao grande consumo de suplementos de creatina e das
suas diversas formas e associagoes, como por exemplo o monohidrato de creatina, (Smith et
al., 2014), torna-se vital avaliar os riscos associados ao seu consumo, quer sejam ao nivel da
pureza do suplemento ou da seguran¢a da molécula de creatina (Moret, Prevarin e Tubaro,
2011).

Apesar da Cr ser aceite na comunidade cientifica como uma molécula segura e util para
melhorar o desempenho fisico, existem certos mitos associados a suplementagao com esta
molécula, que incluem:

e Todo o peso ganho durante a suplementagao ¢é devido a retengao de agua;

e A suplementagao com creatina causa disfungao renal;

e A suplementagao com creatina causa caimbras, desidratagao e/ou alteragao de
eletrolitos;

e Os efeitos a longo prazo da suplementagao com creatina sao completamente
desconhecidos;

e As novas formulagoes de creatina sao mais benéficas que a creatina
monohidratada e causam menos efeitos secundarios;

e Eimoral e/ou ilegal utilizar suplementos de creatina.

Embora todos estes mitos tenham sido refutados através de investigagoes cientificas,
ainda se continua a acreditar neles (Buford et al., 2007).

Moret e colaboradores (201 1) analisaram as impurezas presentes em trinta e trés
suplementos diferentes de Cr disponiveis no mercado lItaliano. Este estudo revelou que a
quantidade de creatina presente nestes suplementos alimentares varia entre setenta e nove e
noventa e um por cento.

Aproximadamente cinquenta por cento destes produtos continham impurezas,
incluindo produtos da degradagao primaria da creatinina, mas também as impurezas
dihidrotriazina (dihidro-1,3,5-triazina) e dicianodiamida, em quantidades superiores aquelas
que sao consideradas aceitaveis pela Autoridade Europeia para a Seguranga Alimentar.

Desta forma e devido a falta de controlo oficial para detetar a presenga de creatinina
ou de outras impurezas, os consumidores de suplementos de creatina devem dar preferéncia
a produtos cujos fabricantes garantam elevados padroes de qualidade e de controlo de
qualidade, e que certifiquem a quantidade maxima de contaminantes presentes nos seus
produtos (Moret et al., 201 1).

24

Nuno Constantino Pereira Reboredo Mateus Marques



Impacto da creatina no desempenho do atleta

Um dos assuntos mais discutidos na comunidade cientifica e entre profissionais de
saulde € a seguranca da suplementagao com creatina. Grande parte das preocupagoes relativas
ao consumo de creatina gira em torno do aumento dos niveis séricos de creatinina. Apesar da
creatinina ser excretada pelos rins e constituir uma porg¢ao da taxa de filtragao glomerular,
nao ha evidéncias que permitam concluir que o consumo de quantidades normais de creatina
(menor que vinte e cinco gramas por dia) origina disfungoes renais (Poortmans e Francaux,
1999).

A primeira associagao que foi descrita entre o consumo de creatina e a deterioragao
renal, ocorreu em mil novecentos e noventa e oito (Poortmans e Francaux, 2000).
Normalmente, esta associagao € relatada para casos em que ja existe uma patologia renal
prévia. Um exemplo desta associagao diz respeito a um caso que ocorreu num homem de
vinte e cinco anos, com patologias renais (glomeruloesclerose e sindrome nefritico), em que
houve diminuigao da taxa de filtragao glomerular (Pritchard e Kalra, 1998). Apesar de existir
esta associagao, varios estudos demonstram que a suplementagao com creatina nao afeta a
fungao renal de individuos saudaveis (Poortmans et al., 2005; Gualano et al., 2010; Neves et al.,
2011).

O Unico efeito secundario clinicamente relevante descrito na literatura cientifica,
relativamente ao consumo de Cr, é o aumento de peso (Kreider et al., 2003). No entanto, as
restantes literaturas nao cientificas incluem desidratagao, caimbras, lesoes renais e hepaticas,
lesdes musculares, irritabilidade gastrointestinal e sindrome de compartimento anterior.
Apesar dos atletas que consomem creatina poderem experienciar estes sintomas, a literatura
cientifica comprova que o risco de isto acontecer € igual ou menor para estes, do que para os
que nao se suplementam com Cr (Greenwood et al., 2003).

Na tabela 2 encontra-se avaliada e descrita a seguranga clinica, de varias formulas
quimicas de suplementos de creatina (associagao da Cr com diferentes moléculas), numa

quantidade equivalente a trés gramas de Cr.

Tabela 2 — Seguranca clinica de diversas formas de creatina (Adaptado de Andres et al., 2016).

Quantidade
Forma
. correspondente
presente no | Co-molécula n Seguranga
a trés gramas
suplemento .
de creatina
Creatina ;
. Agua 3,4 Sem riscos.
monohidratada g g
Piruvato de Acido 5gcom?2gde Sem riscos relativos a ingestao de
creatina piravico piruvato piruvato.
Citrato de o - 74gcom44g Sem riscos relativos a ingestao de
: Acido citrico : .
creatina de citrato citrato.
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Tabela 2 — Seguranca clinica de diversas formas de creatina (Continuagao).

Malato de o . 4 gcom | gde Sem riscos relativos a ingestao de
) . Acido malico
tricreatina malato malato.
Sem riscos relativos a ingestao de
taurina. No entanto, quando ha
. consumo adicional de taurina na
Taurinato de . 59gcom29g . ~ )
. Taurina . alimentagao (como em bebidas
creatina de taurinato L.
energéticas), deve-se ter em conta a
ingestao diaria total e nao ultrapassar a
dose didria recomendada.
Em alguns individuos foram relatados
P 48gcom I8¢ . . . ,
Fosfato de Acido sintomas gastrointestinais leves apos
; , . de fosfato ou - .
creatina fosforico . suplementagao com mais de 750 mg
0,7 g de fésforo , .
de fésforo por dia.
‘. Existem riscos associados ao acido
Orotato de Acido 42gcoml,2g , . R -
. . L orotico no que toca a promogao de
tricreatina oratico de orotato . .
efeitos tumorais.
Sem riscos. No entanto, ha aumento
dos niveis séricos de creatinina quando
. e se ingere esta creatina, que se deve,
Ester etilico de 36gcomlg g 9
. Etanol muito provavelmente, a elevada
creatina de etanol - , e .
conversao do éster etilico de creatina
em creatinina, ao nivel do trato
gastrointestinal.
Sem riscos relativos a ingestao de
Piroglutamato Acido 6 g com 3 g de | piroglutamato. Porém, o seu papel nao
de creatina piroglutamico | piroglutamato é claro, no que toca a doengas
neurologicas.
‘. Provavelmente sem riscos, devido a
Gluconato de Acido 75gcom45g , , .
. " elevada sintese enddgena existente (20
creatina glucdnico de gluconato .
a 30 g por dia).
366 gcom06g
uelato de de magnésio e e A .
Q . . & Possivel incidéncia de efeitos adversos
magnésio e (I:1), 3,3 g com . o o
> . gastrointestinais em alguns individuos,
creatina (racio - 0,3 gde . . s
. Magnésio , 3 quando a dose ingerida for superior a
do ligando ao magnésio (2:1) .
. dose didria recomendada (250 a 350
mineral de |:1, e 3,2 g com 0,2
. . - mg).
2:1 ou 3:1) g de magnésio
(3:1)

Como referi, apesar de nao haver evidéncias de que o consumo responsavel de Cr
origine disfungdes renais, o consumo de suplementos de creatina é desaconselhado a
individuos que sofram deste tipo de patologias.

Em suma, a molécula de creatina é uma molécula segura e o consumo responsavel de
suplementos de creatina com elevado grau de pureza, em nada afeta a saiude de individuos

saudaveis (Gualano et al., 2012).
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5 - Enquadramento com o Artigo 75° do Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos

(Lei n® 131/2015 de 4 de Setembro)

O Farmacéutico é um profissional de salide e, como tal, é seu dever zelar pela satide
publica. Apesar do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas ser um curso direcionado
para a area dos medicamentos, a nivel de farmacia comunitaria, o Farmacéutico contacta com
outros produtos nao medicamentosos, como € o caso dos suplementos alimentares.

O Farmacéutico tem o dever de promover a salde e o bem-estar dos utentes e da
populagao geral. Para tal, presta um conjunto de servigos, nomeadamente o aconselhamento
farmacéutico. Durante este aconselhamento, estes profissionais de saide para além de serem
capazes de promover o uso racional dos medicamentos, também devem ser capazes de
incentivar a adocao de um estilo de vida saudavel. Para tal, o Farmacéutico deve ser detentor
de conhecimentos suficientes sobre todos os produtos que faculta ao utente.

Como qualquer farmacia pode vender suplementos alimentares, nomeadamente
suplementos de Cr, o tipo de suplementos disponiveis para venda ao publico varia de farmacia
para farmacia, de acordo com a vontade do proprietario da mesma. Além disso, como muitas
vezes os utentes se deslocam primeiramente a farmacia comunitaria para receber os cuidados
de saude primarios e devido a facilidade de compra e ao grande consumo de suplementos de
creatina, estes podem deslocar-se a farmacia para esclarecer determinadas questoes relativas
aos suplementos de Cr.

Desta forma, para que o Farmacéutico possa prestar o melhor aconselhamento
possivel aos utentes, torna-se imperial que ele seja detentor de conhecimentos relativos a
seguranca e eficacia dos suplementos de Cr de modo a promover a sua correta utilizagao, tal
como legislado no artigo 75° da lei n° 131/2015 de 4 de setembro (alteragao ao Estatuto da

Ordem dos Farmacéuticos).

27

Nuno Constantino Pereira Reboredo Mateus Marques



Impacto da creatina no desempenho do atleta

6 - Conclusao

Devido aos seus efeitos, a creatina € uma molécula muito estudada. Os estudos revelam
que a suplementagao com creatina, permite aumentar os niveis de creatina e de fosfocreatina
muscular.

Desta forma, a popularidade e a reputagao dos suplementos de creatina nao é em vao.
Estes suplementos sao, de facto, muito eficazes no que toca ao melhoramento do desempenho
fisico dos atletas. Nao s6 reduzem a fadiga como aumentam a massa, a forga e o volume
muscular e melhoram a resposta anaerobica do musculo esquelético.

Estes suplementos alimentares sao mais eficazes em desportos intensos (futebol,
halterofilismo, squash e powerlifting), em que os atletas realizam exercicios intensos de caracter
anaerobio.

Contudo, este tipo de suplementos nao é exclusivo para atletas e pode, em certos
casos, ser utilizado para melhorar a qualidade de vida. A suplementagao com creatina
apresenta beneficios para pessoas de idade avangada e para individuos que sofram de doengas
neurodegenerativas.

O consumo responsavel destes suplementos segundo as indicagoes, nao acarreta
nenhum risco para a saude dos consumidores, sendo que esta suplementagao apenas é
desaconselhada a pessoas que sofram de patologias renais.

Em suma, para além de serem eficazes, os suplementos de creatina também sao

seguros.
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Lista de abreviaturas

AIM
CAM
CTD
DAM
DATS
DPS
eCTD
EMA

FI
FFUC
GIiMED

INFARMED, I.P.

MICF
QRD
RC-DC
RCM
ROT
SWOT

UAC
UEC
UM
UMM

Autorizacao de Introducao no Mercado

Comissao de Avaliagao de Medicamentos

Common Technical Document

Direcao de Avaliagao de Medicamentos

Direcao de Avaliagao de Tecnologias de Satde

Direcao de Avaliacao de Produtos de Saude

Electronic Common Technical Document

Agéncia Europeia do Medicamento, do inglés European Medicines
Agency

Folheto Informativo

Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra

Gestao de Informacao de Medicamentos

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

Quality Review of Documents

Reconhecimento Mutuo e Descentralizado

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Rotulagem

Strenghts, Weaknesses, Opportunities and Threats (Pontos Fortes, Pontos
Fracos, Oportunidades e Ameagas)

Unidade de Avaliacao Cientifica

Unidade de Ensaios Clinicos

Unidade de Introdugao no Mercado

Unidade de Manutencao de Mercado
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I - Introducgao

O Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas na Faculdade de Farmacia da
Universidade de Coimbra é um curso que inclui, no seu plano de estudos, a realizagao do
estagio curricular. A Unica obrigatoriedade deste estagio curricular consiste na execugao de
um minimo de 810 horas em Farmacia Comunitaria, sendo os restantes estagios facultativos
(Farmacia Hospitalar, Inddstria Farmacéutica, Distribuicio por Grosso de Medicamentos,
Assuntos Regulamentares do Medicamento e Farmacovigilancia). Os estagios curriculares
expoem os alunos do MICF a realidade do mercado de trabalho e, tanto permitem que estes
consolidem os conhecimentos adquiridos ao longo do curso, como permitem adquirir novos
conhecimentos. Desta forma, o estagio curricular € uma ferramenta crucial na formacao dos
alunos do MICF.

A Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra disponibilizou aos alunos
inimeras opgoes de estagios, entre as quais, estagios no INFARMED, |.P., mais precisamente,
na Direcao de Avaliagao de Medicamentos (DAM), na Direcao de Avaliagao de Produtos de
Satde (DPS) ou na Diregao de Avaliagao de Tecnologias da Saude (DATYS).

Aproveitei esta 6tima oportunidade optando pelo estagio curricular de seis meses na
Unidade de Manutenc¢ao de Mercado da DAM. A || de janeiro de 2016, iniciei o meu estagio
no INFARMED, I.P. sob a orientacao da Dr.? Dina Lopes. Excetuando as duas ultimas semanas
em que fiquei colocado durante uma semana na UIM e outra semana na UEC, realizei o meu
estagio na UMM (mais precisamente, na sala das alteragoes nacionais).

Desde a antiguidade que o Homem utiliza determinadas substancias para tratar
patologias (sendo a grande maioria obtida através de extratos de plantas). Com a evolugao
cientifica e tecnoldgica, surgiram os medicamentos. Atualmente, os medicamentos sao os
instrumentos terapéuticos mais utilizados a nivel global.

Segundo o Decreto-Lei n° 128/201 3, um medicamento de uso humano é definido como
toda a substancia ou associagao 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 diagnostico médico
ou, exercendo uma agao farmacolégica, imunolégica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou
modificar fungdes fisioldgicas. '

O mercado dos medicamentos tem vindo a crescer e, ira continuar assim, visto que o
seu impacto na salde publica é avassalador. Desta forma, a despesa com os cuidados de saiude
é cada vez mais significativa, o que torna necessario a existéncia de uma entidade reguladora

competente.
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O INFARMED, I.P. é a entidade que atua a nivel nacional, como autoridade competente
na area dos medicamentos e dos produtos de saude, sendo responsavel pela regulagao e
fiscalizacao dos mesmos.

Tal como preconizado nas Normas Orientadoras de Estagio do MICF, com este
relatorio pretendo descrever da melhor maneira possivel as fungoes que desempenhei e os
conhecimentos e aptidoes que adquiri ao longo do estagio no INFARMED, I.P. Assim sendo,
irei analisar de uma forma global este estagio curricular através de uma andlise SWOT

(Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats).

2 - INFARMED, I.P.

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P,
abreviadamente designado por INFARMED, |. P, é um instituto publico integrado na
administragao indireta do Estado, dotado de autonomia administrativa, financeira e patrimonio
proprio que constitui a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saide exercendo
a sua atividade sob a tutela do Ministério da Saude. *

O INFARMED, I.P. é composto por quatro pavilhoes situados no Parque de Saude de
Lisboa (Avenida do Brasil, 53), sendo que a Diregao de Avaliagao de medicamentos se

encontra no Edificio 24. 3

PLANTA PARQUE DA SAUDE DE LISBOA

N
Edificios do Infarmed: N //@

36 - Edificio Tomé Pires
17-A - Edificio 17-A
24 - Edificio 24

2

Figura | — Mapa detalhado do Parque de Salde de Lisboa.
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Em janeiro de 2017, cumpriram-se vinte e quatro anos desde a promulgagao do
Decreto-Lei n.° 10/93, diploma que criou juridicamente esta instituigao, no ambito de uma
reorganizagio do Ministério da Salde. *

A missao do INFARMED, I.P consiste em regular e supervisionar os setores dos
medicamentos, dos dispositivos médicos e dos produtos cosméticos de acordo com os mais
elevados padroes de protecao da saude publica e garantir o acesso dos profissionais de saude
e dos cidadaos a medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos de qualidade,
eficazes e seguros. > Além disso, esta autoridade visa ser um modelo de exceléncia na prestagio

de um servigo publico de qualidade e uma agéncia de referéncia na Unido Europeia. *

3 - Direcoes do INFARMED, I.P.

O INFARMED, I.P. é constituido por diversas unidades organicas com diferentes

fungoes, subdividindo-se em:

Fungoes de Negocio:
e Direcao de Avaliagao de Medicamentos;
e Direcao de Gestio do Risco do Medicamento;
e Direcao de Produtos de Salde;
e Direcao de Inspecgao e Licenciamento;
e Direcao de Comprovagao da Qualidade;
¢ Direcao de Avaliagao das Tecnologias de Saude;
e Direcao de Gestao da Informacao e Comunicagao;

e Gabinete de Informagao e Planeamento Estratégico.

Fungoes de Suporte:
e Direcao de Sistemas e Tecnologias de Informagao;
e Direcao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais;
e Gabinete de Planeamento e Qualidade;

e Gabinete Juridico e de Contencioso. °
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3.1 - Direcao de Avaliacio de Medicamentos

A Diregao de Avaliagao de Medicamentos encontra-se dividida em quatro subunidades:
a Unidade de Ensaio Clinicos (UEC), a Unidade de Introdugao no Mercado (UIM), a Unidade
de Manutencao no Mercado (UMM) e a Unidade de Avaliagao Cientifica (UAC).

Como os medicamentos de uso humano constituem a tecnologia de saude mais
utilizada, e tém contribuido decisivamente para desenvolvimentos tio relevantes como o
aumento da esperanga de vida e a melhoria da qualidade de vida dos doentes, a Diregao de
Avaliacao de Medicamentos tem como missao avaliar, autorizar e registar medicamentos de
uso humano, garantindo apenas a comercializagio de medicamentos que cumpram os
requisitos regulamentares apliciveis com os mais elevados padrdes de eficicia e seguranga. *
6,7,8

Os medicamentos de uso humano constituem um mercado imperfeito, tanto do lado
da oferta (protegao por patentes, autorizagao prévia de comercializagao) como da procura (o
médico prescreve, o farmacéutico dispensa, o doente consome e o Estado ou uma outra
terceira parte paga. Tratando-se de um setor complexo, a sua regulagao procura o equilibrio
entre os objetivos de protecao da saude publica, e a promogao da competitividade industrial.
Garantir o rapido acesso dos doentes a medicamentos de qualidade, seguros e eficazes, assim
como garantir a sustentabilidade do seu custo no orgamento da salde, sio objetivos a
compatibilizar. ®

Os diferentes intervenientes (Fabricantes, Distribuidores, Prescritores, Farmacias,
outros locais de venda e Utilizadores) estio sujeitos a um conjunto de obrigagoes e
procedimentos competindo ao INFARMED, I.P. acompanhar e garantir a sua aplicagio. °

Das competéncias da Diregao de Avaliagao de Medicamentos destacam-se as seguintes:

e Assegurar as atividades necessarias aos procedimentos de registo, avaliagao da
sua eficacia, seguranca e qualidade, e de autorizagdo de introdu¢io no mercado de
medicamentos de uso humano e a sua manuten¢ao no mercado, bem como a gestao desses
procedimentos;

e Gerir as atividades relativas a intervencao do INFARMED, I. P, no
procedimento de reconhecimento mutuo e descentralizado, nomeadamente como Estado
membro de referéncia e nos procedimentos centralizado e de arbitragem comunitaria;

e Emitir pareceres de ambito técnico-cientifico sobre a qualidade, seguranga e
eficacia dos medicamentos de uso humano, bem como sobre os produtos que incorporam

substancias ativas ou produtos biologicos;
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e Assegurar o desenvolvimento das atividades inerentes a avaliagao da qualidade,
eficacia e seguranga dos medicamentos, incluindo os experimentais, nas areas da quimica, da
biologia, da tecnologia farmacéutica e da toxicologia, bem como no ambito de ensaios clinicos
e avaliagao de relatorios periodicos de seguranga;

e Assegurar as atividades necessarias aos procedimentos de avaliagao e
autorizagao dos pedidos de autorizagao de utilizagao especial e excecional, bem como de
importagoes paralelas de medicamentos de uso humano;

e Assegurar as atividades inerentes a adequada integragao e participagao no
ambito do sistema da Uniao Europeia relativo a avaliagao e supervisao de medicamentos de
uso humano, incluindo a articulagao com a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), a
Comissao Europeia e as demais instituicoes europeias;

e Assegurar as atividades necessarias ao cumprimento das normas aplicaveis a
autorizacao e condugao de ensaios clinicos, bem como o controlo da observancia das boas
praticas clinicas na sua realizagao, incluindo a gestao dos procedimentos tendentes a essa
autorizagao e suas alteracoes, e dos de controlo e monitorizagao desses ensaios;

e Gerir os procedimentos relativos a concessao de autorizagoes de utilizagao
especial dos medicamentos experimentais no ambito dos ensaios clinicos de uso humano;

e Assegurar a articulagaio com a comissao de avaliagio de medicamentos e o
respetivo secretariado;

e Assegurar a articulagao com os sistemas de informagao nacionais e europeus
no ambito das suas competéncias;

e Assegurar a elaboragao de normas e orientagoes destinadas aos utilizadores
dos servicos do INFARMED, I. P., no ambito das suas atribuigoes;

e Coordenar as atividades de normalizacio e harmonizacao de conceitos,
definicoes e terminologias relacionadas com os medicamentos;

e Colaborar nas atividades de aconselhamento regulamentar e cientifico;

e Assegurar a representagao a nivel nacional e internacional do INFARMED, I. P,,
no ambito das suas atribuicdes, nomeadamente nas estruturas e grupos de trabalho
comunitarios e junto da Agéncia Europeia de Medicamentos, no ambito das suas

competéncias.®

40

Nuno Constantino Pereira Reboredo Mateus Marques



Relatério de Estagio Curricular em Assuntos Regulamentares do Medicamento

3.1.1 - Unidade de Manutenc¢ao do Mercado

De forma a manter-se sempre atualizado, a luz dos conhecimentos cientificos mais
recentes, o medicamento sofre alteracoes ao longo do tempo. Essas modificagoes, que se
refletem no dossier de AlIM, necessitam também de ser autorizadas pelo INFARMED, I.P. e
seguem procedimentos padronizados, e denominados: Alteragoes aos Termos da AIM. A
subunidade da DAM responsavel por regular, supervisionar e avaliar estes procedimentos pos-
AIM é a UMM. A UMM é composta pela equipa das Arbitragens e por equipas responsaveis
por alteragoes submetidas por procedimentos: Centralizado, RC - DC (Reconhecimento
Mutuo e Descentralizado) e Nacional (onde realizei o meu estagio).

O Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissao, de 24 de novembro de 2008, relativo
a analise das alteragoes aos termos da AlM, alterado pelo Regulamento (EU) n.° 712/2012 da
Comissao, de 3 de agosto de 2012 pretendeu tornar o quadro normativo legal existente mais
simples, claro e flexivel, preservando o mesmo nivel de protecao da saiude publica. Este
Regulamento € aplicavel aos pedidos de alteragao aos termos da AIM, submetidos por
Procedimento Centralizado e Procedimento de Reconhecimento Mutuo/Descentralizado, a
partir de | de janeiro de 2010 e nao é aplicavel a pedidos de transferéncia de Titular de AIM.

Desde 4 de agosto de 2013, que o Regulamento (CE) n.° 1234/2008 alterado pelo
Regulamento n.° 712/2012, é aplicavel também ao procedimento nacional. Além disso, a
submissao de alteragoes por procedimento nacional devera ser efetuada de acordo com o
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, republicado pelo Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14

de Fevereiro, e respeitando as orientagdes disponibilizadas pelo INFARMED, I.P. > '°

4 - Ambito das funcdes desempenhadas

4.1 - Legislacdo aplicavel ao setor

As primeiras duas semanas foram fulcrais para adquirir as bases necessarias para estar
apto a trabalhar na drea dos medicamentos de uso humano. Assim sendo, de forma a poder
desempenhar as fungoes que me foram atribuidas no ambito do estagio, frequentei formagoes
dadas pelos colegas de trabalho da instituicao e analisei o Decreto-Lei n° 128/2013, de 5 de
setembro que procede a oitava alteragao ao Decreto-Lei n® 176/2006, de 30 de agosto, que

estabelece o regime juridico dos medicamentos de uso humano, a quarta alteragao ao decreto-
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lei n® 307/2007, de 31 de agosto, que estabelece o regime juridico das farmacias de oficina, e
a primeira alteracao ao Decreto-Lei n® 20/2013, de 14 de fevereiro, transpondo as Diretivas
n® 2009/35/CE, de 23 de abril de 2009, 201 [/62/EU, de 8 de junho de 2011, e 2012/26/EU, de
25 de outubro de 2012.

Este Decreto-Lei estipula que apds a concessao de uma AIM pelas autoridades
competentes nacionais ou por orgao competente da Comunidade Europeia, os titulares de
AIM sao responsaveis por manter o medicamento atualizado de acordo com o progresso
técnico-cientifico. De acordo com o artigo 31.° estas alteragoes seguem procedimentos
padronizados e necessitam de uma autorizagao atribuida pelo INFARMED, |.P. Nas renovagoes
de AIM é feita uma avaliagado que determina se o beneficio da utilizagado do medicamento
continua a ser superior aos seus riscos.

Uma alteragao aos termos de AIM é definida como: a alteragao dos termos em que
uma autorizagao de introdugao no mercado de um medicamento foi concedida, desde que nao
seja qualificavel como extensao, nos termos definidos na legislagao da Uniao Europeia. Além
disso, o Decreto-Lei classifica as alteragdoes como Menores ou de tipo | (alteragao de tipo |A
ou alteragao de tipo IB, prevista no anexo lll), Maiores ou de tipo Il (a alteragao que nao possa
ser qualificada como alteragao menor ou como extensao), Transferéncias (mudanga do Titular
de uma AIM, desde que nao se traduza apenas na mudanga do nome do titular) ou Notificagoes
(pedido de alteragao de um elemento da rotulagem ou do folheto informativo nao relacionado

com o resumo das caracteristicas do medicamento). '

4.2 - Funcoes desempenhadas

Ao longo do estagio, tive oportunidade de gerir processos de medicamentos relativos a
pedidos alteragoes aos termos da AIM por Procedimento Nacional e processos de Renovagao
de AIM, sendo que, destaco as seguintes atividades que realizei:

v’ Revisdo das alteragdes feitas ao Fl, RCM e ROT e envio dos textos alterados para

publicagao na pagina eletrénica do INFARMED, I.P;

v Atualizacao da base de dados interna GiMED;

v Anilise de toda a documentagio apresentada e verificagio da conformidade do

pedido de alteragao - validagao do pedido de alteragao;

v' Comunicagio com o requerente e solicitagio de documentagio e/ou

esclarecimentos;
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v Requisi¢do de documentos ao arquivo;

v’ Pedido de esclarecimento e envio de documentagdo a equipa de avaliagio técnico-
cientifica (avaliadores internos e externos) e recegao/verificagdo dos pareceres
emitidos (no caso das alteragoes do tipo IB e ll);

v" Envio dos processos a reunido pleniria da CAM (alteragdes tipo Il);

(\

Elaboragao da proposta de decisao a diregao da UMM;

v Notificagdo ao requerente da decisio final.

4.3 - Casos praticos

4.3.1 - Caso pratico |

Um titular de AIM nacional submeteu uma alteragao B.l.b.l.c para o INFARMED, I.P. As
alteragoes B.lb.l.c sao do tipo |A e consistem num aditamento de um parametro de
especificagao novo com o correspondente método analitico. No entanto, no caso de nao se
cumprir uma ou mais condigoes, o titular devera retipificar a alteragao para tipo IB e submete-
la a autoridade competente como do tipo IB.

Neste caso, o titular pretendia adicionar um teste de pH. Apesar de enviar a
documentagao necessdria e de carater obrigatorio para este tipo de alteragoes, havia uma
condigao que nao se cumpria e, portanto, a alteragao foi submetida ao INFARMED, I.P. como
tipo IB. "'

Apos andlise cuidadosa do processo e tendo-se cumprido todos os requisitos
regulamentares, procedi a validagio do mesmo e introduzi o evento “data de validagao” na
plataforma SMUH-ALTER. De seguida, notifiquei o titular da validagao do processo e distribui-
o para o avaliador. O avaliador emitiu parecer positivo e inseriu os eventos que lhe competiam
no SMUH-ALTER. Por fim e apds aprovagao superior, notifiquei o titular da aprovagao da
alteragao e introduzi os eventos “Data CAD Aprovagao”, “Data de notificagao ao requerente”

e “Data de fecho” no SMUH-ALTER.

4.3.2 - Caso pratico 2

Um requerente submeteu a UMM uma alteragao B.lll.2.b para uma AIM nacional. Estas

alteragoes sao alteragoes do tipo IA e consistem numa conformidade com atualizagao da
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monografia aplicavel constante da Farmacopeia Europeia ou da farmacopeia nacional de um
Estado-Membro. Neste caso, o requerente pretendia alterar a informagao relativa a impureza
B, de modo a que esta estivesse de acordo com a Farmacopeia Europeia. '

Na gestao deste processo, certifiquei-me que tinham sido enviados os documentos
todos e que se cumpriam todas as condigoes. De seguida, adicionei este processo a uma lista
de processos que o Dr. Rui Vilar aprova por subdelegagao de poderes. Apos aprovagao,
notifiquei o requerente da aprovagao da alteragao e carreguei os eventos “Data CAD

A AN Y

Aprovagao”, “Data de notificagao ao requerente” e “Data de fecho” no SMUH-ALTER.

5 - Analise SWOT

5.1 - Strengths (Pontos Fortes) 5.2 - Weaknesses (Pontos Fracos)

I. Assuntos regulamentares do I. UIM e UEC — tempo limitado

e

medicamento Falta de recursos humanos
Duragao do estagio 3. Sistema informatico e base dados
UMM (equipa alteragoes nacionais)
SMUH-ALTER

CTD

GiMED

Product Information Template

Infraestruturas

0 00 N oA WD

Condi¢oes de trabalho

10. Acesso a formagoes

I'l.RCM, Fl e ROT

[2. Interagado com requerentes ou
Titulares de AIM

5.3 - Opportunities (Oportunidades) 5.4 - Threats (Ameagas)

I. Enriquecimento profissional I. Crise politica, social e econdmica
Recursos humanos

Melhoria da comunicagao

AW

Sistema informatico e base de dados

— aprender com a adversidade
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5.1 - PONTOS FORTES

5.1.1 - Assuntos regulamentares do medicamento

Desde que me lembro, que me tem sido transmitido que ha certas oportunidades que
sO aparecem uma vez na vida. Considero que poder estagiar no INFARMED, I.P. é uma dessas
oportunidades, portanto, quando surgiu essa possibilidade, agarrei-a sem hesitagao. Nao
poderia estar mais certo, uma vez que este estagio me proporcionou uma enorme formagao
na area regulamentar de avaliagdo de medicamentos.

Os assuntos regulamentares do medicamento sao uma area regulamentar muito rica e
complexa que tem vindo a crescer e a impor-se no ramo Farmacéutico. Este crescimento e
esta imposicao dos assuntos regulamentares do medicamento, devem-se ao aumento
constante da exigéncia do mercado farmacéutico, quer a nivel de qualidade, seguranca, eficacia
e produtividade.

O estagio no INFARMED, I.P. proporcionou-me uma enorme formagao na area
regulamentar de avaliagao de medicamentos. Além disso, adquiri informagao privilegiada sobre
o funcionamento, organizagao e modos de atuagao da Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Salde. Desta forma, este estagio foi bastante enriquecedor em termos
profissionais, porque além de me permitir adquirir conhecimentos e competéncias na a area
dos assuntos regulamentares, deu-me a perspetiva da autoridade competente.

Devo realgar que fui integrado, formado e orientado de forma eximia durante todo o
estagio.

Para concluir, considero a formagao que tive ao nivel dos assuntos regulamentares
como um ponto forte do meu estagio, porque veio completar os meus conhecimentos e

competéncias, tornando-me num profissional de saide mais completo e qualificado.

5.1.2 - Duracao do estagio

O estagio de seis meses no INFARMED, |.P. permitiu-me adquirir competéncias
profissionais de gestao de ensaios clinicos e de processos pré-AlM e pos-AIM. Como a darea
dos assuntos regulamentares € uma area complexa, rica em legislagao para regulamentar todas
as praticas relacionadas com o medicamento, para se conseguir adquirir um conjunto de
competéncias minimas para se exercer um estagio de forma profissional e de qualidade, é

necessario tempo e vontade de aprender.
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Os estagios disponiveis para os alunos da FFUC consistiam em trés meses na DPS ou
seis meses na DAM. Se o meu estagio na DAM tivesse a duragao de trés meses, penso que
nao teria adquirido nem metade das competéncias que adquiri. Como foi um estagio de seis
meses, consegui aliar a minha vontade de aprender com a minha capacidade de aprendizagem
e execugao. Desta forma, considero a duragao do estagio como uma mais-valia porque

possibilitou que usufruisse de uma formagao mais completa.

5.1.3 - UMM (equipa alteragcdes nacionais)

De forma a manter o medicamento atualizado com a legislagio em vigor e com os
progressos cientificos, o titular de AIM deve submeter alteragoes a AIM para o INFARMED,
I.P. e mais concretamente a UMM.

A alegria, satisfagao e orgulho que sinto por ter aprendido tanto é imensuravel. Estagiar
na UMM revelou-se uma grande mais-valia, uma vez que me permitiu adquirir novos
conhecimentos e aprofundar os que ja possuia. Mais concretamente, ao nivel dos
procedimentos pos-AlM, que eram uma area regulamentar da qual pouco sabia, visto a nivel
académico, dar-se maior prevaléncia aos procedimentos pré-AlM.

A equipa das alteragoes nacionais facilitou extremamente a minha aprendizagem devido
a sua competéncia técnica, cientifica e humana. Ninguém podera negar que o rendimento de
trabalho de uma equipa que se da bem é superior ao de uma equipa em que os trabalhadores
nao gostam uns dos outros. Desde muito cedo que me senti acarinhado e integrado na equipa
e isso fazia-me acordar todos os dias cheio de vontade de ir estagiar. Valorizo muito o facto
de me terem ensinado tanto, mas valorizo tanto ou ainda mais terem-me aceite na equipa
como mais do que um estagiario. Desde os assistentes técnicos, passando pelos técnicos
superiores e acabando nas chefias, todos me trataram como um elemento da equipa e um
colega e, nalguns casos, como um amigo. De facto, nao poderia ter estagiado com melhor

equipa, a sua competéncia nao conhece limites.

5.1.4 - SMUH-ALTER

O SMUH-ALTER, tal como o seu nome indica, € um programa utilizado pelos titulares
para submeter as alteragoes que desejam/necessitam de realizar e pelos gestores e avaliadores
para validar e avaliar as alteragoes, respetivamente. Este programa é o responsavel pela
agilizagao dos procedimentos de validagao e avaliagao, uma vez que permite fazer em formato

digital o que antigamente se fazia em papel. Desta forma, o gestor ou avaliador consegue
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facilmente identificar a tipificagao das alteragoes e aceder aos documentos de suporte (de
caracter obrigatorio de submeter, tal como estipulado no Decreto-Lei n°® 128/2013)
submetidos pelos titulares. Considero este programa como um ponto forte do estagio porque

me permitiu analisar os processos de uma forma mais organizada e rentavel.

5.1.5-CTD

O CTD é composto por cinco médulos e surge devido a uma necessidade de agilizar
e harmonizar os pedidos de AIM submetidos as autoridades reguladoras. Este modelo
harmonizado aglomera informagoes relevantes sobre a seguranga, qualidade e eficacia do
medicamento em causa. Desta forma, o formato internacional CTD visa facilitar as questoes
regulatérias e a comunicagao, poupando tempo e recursos. No contexto atual, o mais utilizado
€ a sua variante eletrénica, o eCTD, sendo altamente recomendado e chegando a ser
obrigatorio na maioria dos paises da Uniao Europeia. O modulo | nao faz parte integrante do
CTD, porque contém informagao administrativa e regional e, portanto, os documentos que
nele constam (RCM, Fl e ROT propostos e formulario do pedido) variam em fungao do pais
onde a submissao é feita. O modulo 2 consiste num sumario geral de qualidade, num sumario
e avaliagao critica pré-clinica e sumario e avaliagao critica clinica. No modulo 3 encontra-se a
informagao sobre a qualidade e, portanto, contém documentagao quimica, farmacéutica e
biologica. No mddulo 4 consta a informagao nao clinica, incluindo relatérios dos ensaios
toxicologicos e farmacolégicos da substancia ativa e do medicamento. O modulo 5 contém a
informagao clinica e, portanto, os relatérios dos ensaios clinicos.

Apesar de ter aprendido, durante o MICF, o que era o CTD, ao colocar em pratica os
meus conhecimentos e ao contactar com um formato real deste modelo de dossier, apercebi-
me que a area de assuntos regulamentares € muito vasta e que o conceito de CTD nao é tao
simples e basico como imaginava. Consequentemente, tanto o conhecimento como as
competéncias que adquiri ao contactar e trabalhar com o CTD, constituem uma mais valia

para o meu futuro.

5.1.6 - GIMED

O GIiMED é uma base de dados interna do INFARMED, I.P. onde esta descrito de
forma resumida todas as informacgoes relevantes do medicamento e da sua AlM. Esta base de
dados ¢ utilizada para verificar se os titulares cumprem o que foi autorizado por esta

autoridade. Ao longo do estagio, tive a oportunidade de atualizar esta base de dados, para
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diferentes medicamentos, de acordo com as alteragoes as suas AIM que iam sendo aprovadas
pelo INFARMED, I.P.

Neste contato com o GIiMED, tive acesso a muitas informagoes privilegiadas sobre
diversos medicamentos e sobre as suas AlIM, pelo que, identifico este aspeto como um ponto

forte da minha aquisi¢ao de conhecimentos no estagio.

5.1.7 - Product Information Template

O Product Information Template é um Template utilizado pelos titulares de AIM na
elaboragao dos textos RCM, Fl e ROT e pelos gestores e avaliadores do INFARMED, I.P. na
revisao dos mesmos. Desta forma, é possivel harmonizar o formato dos textos em toda a
Comunidade Europeia, garantindo assim a uniformidade dos textos, nos paises onde o
medicamento é aprovado. Para garantir esta uniformidade e de forma a desenvolver, rever e
atualizar os textos, a EMA criou um grupo de trabalho, o Quality Review of Documents
Working Group. Os titulares sao responsaveis por elaborar textos de acordo com o formato
QRD mais atualizado e por cumprir as regras que este estipula. Um exemplo dessas normas
orientadoras sao os excipientes de declaragao obrigatoria, que variam consoante a sua
quantidade no medicamento e a sua via de administragao. Para estes excipientes, o titular deve
incluir certas frases em diferentes secoes do RCM, Fl e ROT.

Avalio como muito vantajoso todo o contacto que tive com o Product Information
Template porque me permitiu adquirir conhecimentos e competéncias para rever os textos

RCM, Fl e ROT.

5.1.8 - Infraestruturas

O INFARMED, I.P. fornece as condi¢oes necessarias para que os seus funcionarios
consigam trabalhar de uma forma rentavel. Para além dos postos de trabalho individuais, os
funcionarios podem usufruir de auditorios, salas de reuniao, copas e de um bar/cantina que
disponibiliza diariamente trés opgoes de refeicao (carne, peixe ou vegetariano) a pregos
acessiveis. Para além disso, existe uma rede interna denominada intranet, disponivel apenas
para os funcionarios do INFARMED, I.P., que permite uma melhor comunicagao entre cada
Direcao e onde ¢ possivel consultar a ementa semanal do bar/cantina.

Para a realizagao do estagio, foi-me disponibilizado um espago préprio que continha

uma secretdria, uma cadeira, material de escritorio e um computador. Desta forma, foi-me
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dado o substrato necessario para, numa fase inicial aprender, e, mais tarde, desempenhar de

forma autéonoma as minhas fungoes.

5.1.9 - Condic¢6es de Trabalho

Tanto os colaboradores como os estagiarios do INFARMED, I.P. tém de cumprir as
quarentas horas de trabalho semanal, no entanto, esta instituicao oferece alguma flexibilidade
de horarios. O trabalhador/estagiario apenas tem horario fixo das dez horas as dezasseis horas
e trinta minutos de segunda-feira a sexta-feira (ao fim-de-semana encontra-se encerrado).
Portanto, cabe a si mesmo gerir da melhor forma as restantes horas de trabalho.

Este regime de horario flexivel revelou-se uma grande mais valia, porque me permitiu
conciliar de uma forma extremamente satisfatéria a vida profissional com a vida pessoal,

adaptando o horario consoante as minhas necessidades.

5.1.10 - Acesso a formacoes

No decorrer do estagio, tive a oportunidade de participar no “Curso Avancado de
Assuntos Regulamentares de Medicamentos e Produtos de Saude” que decorreu as sextas-
feiras, durante a parte da tarde, num auditorio do INFARMED, I.P. Este curso foi organizado
pelo INFARMED, I.P., com a parceria cientifica da Universidade Fernando Pessoa e teve a
duragao de cento e quatro horas. O acesso gratuito a esta formacao permitiu-me adquirir
novos conhecimentos relativamente a regulagao no ciclo de vida do medicamento, a regulacao
de dispositivos médicos e produtos cosméticos, farmacovigilancia, sistemas de inspegao,
controlo e verificagdo de conformidades e avaliagao de tecnologias de saude. Desta forma,

consegui adquirir conceitos gerais sobre a forma de atuagao das outras Diregoes.

5.1.11 - RCM, Fl e ROT

Conforme ja tinha referido anteriormente, umas das principais atividades que realizei
enquanto estagiario no INFARMED, I.P. foi a de revisao das alteragoes feitas aos textos RCM,
Fl e ROT. Os novos textos nao podem diferir dos ultimos textos aprovados, excetuando as
partes que pertencem as alteragoes que o requerente esta a propor a autoridade. Grande
parte dos textos que revi foi devido a alteragdes do tipo C.l.z e que diziam respeito a todas

as Sertralinas comercializadas em Portugal. Estas alteragoes foram impostas pelo INFARMED,
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I.P. com a finalidade harmonizar todos os textos das Sertralinas, com AIM nacional, com o
medicamento de referéncia Zoloft (projeto renovar).

Na realizagao desta atividade, aprendi a identificar as se¢oes mais relevantes dos
diferentes textos, assim como as normas que os regem e o que € exigido para cada um. Desta
forma, avalio como muito vantajosa toda esta aprendizagem porque me permitiu ganhar

competéncias profissionais para revisao dos textos RCM, Fl e ROT.

5.2 - PONTOS FRACOS

5.2.1 - UIM e UEC - tempo limitado

A UIM e a UEC sao duas subunidades da DAM, nas quais estagiei durante um curto
espago de tempo. Considero, a minha passagem por estas subunidades, como ponto fraco do
meu estagio porque apenas estagiei uma semana em cada uma delas. Portanto, nao tive tempo
para aprender nada, além do mais basico, pelo que apenas fiquei a ter uma ideia muito geral
de como estas subunidades operam. Teria sido uma enorme mais valia se tivesse aprendido a

realizar procedimentos e tarefas mais complexas e importantes.

5.2.2 - Falta de recursos humanos

Na minha passagem pela DAM apercebi-me que, de uma forma geral, ha uma
sobrecarga de trabalho devido a uma clara falta de recursos humanos. Apesar de haver um
aumento das exigéncias e do volume de trabalho, o que leva a uma acumulagao de passivo, o
INFARMED, I.P. nao tem recrutado novos colaboradores. Tudo isto leva a que os
colaboradores tenham dificuldade em cumprir os objetivos propostos e isso limita a sua
disponibilidade para com os estagiarios.

Em suma, a falta de recursos humanos teve um impacto negativo no meu estagio,
porque limitou o tempo que os colaboradores puderam despender para me ensinar e para

responder as duvidas que iam surgindo.

5.2.3 - Sistema informatico e base de dados

Devido a crise financeira que Portugal atravessa, o INFARMED, I.P. nao dispoe dos

melhores equipamentos nem de equipamentos nas melhores condi¢oes. Isto reflete-se em
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falhas sistematicas tanto a nivel do software como do hardware e em bases de dados
sobrecarregadas. Além disso, as bases de dados dispoem de informagao incompleta e/ou
incorreta que pode induzir em erro os colaboradores. Tudo isto, dificultou a minha

aprendizagem e a realizagao das minhas fungoes durante o estagio.

5.3 - OPORTUNIDADES

5.3.1 - Enriquecimento profissional

A realizagao de um estagio no INFARMED, I.P. proporciona uma enorme formagao na
area regulamentar de avaliagaio de medicamentos e permite a aquisicao de informagao
privilegiada sobre o funcionamento, organizagao e modos de atuagao da Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude.

Estagiar no INFARMED, |.P traduz-se numa excelente oportunidade para os estudantes
do MICF, porque além de dar conhecimentos e competéncias para esta area, da a perspetiva
da autoridade competente. Desta forma, a FFUC deve apostar neste tipo de estagios em que

o estudante adquire valéncias que o tornam um profissional mais completo e qualificado.

5.3.2 - Recursos humanos

Como ja referi, os recursos humanos siao escassos na DAM, o que leva a que haja
dificuldade em cumprir os objetivos propostos e, portanto, a uma acumulagao de passivo.
Apesar das limitagoes do ser humano, esta instituicao tem der ser capaz de cumprir todas
obrigacoes que tem para com a populagao portuguesa. Além disso e em comparagao com
outras equipas das autoridades europeias competentes, os recursos humanos presentes nesta
e nas demais diregoes sao bastante inferiores. Consequentemente, o INFARMED, I.P. devia
seguir o exemplo das demais autoridades europeias do medicamento e aumentar o niUmero
de colaboradores na DAM e em todas as diregoes onde haja falta de recurso humanos.

Como a situagao econémica do pais nao esta favoravel para se proceder a contratagao,
uma alternativa valida pode ser a de aumentar o niUmero de vagas para estagio curricular no
INFARMED, I.P., sendo da responsabilidade da FFUC lutar em prol do aumento destes
estagios. Desta forma, a falta de recursos humanos desta instituigao pode apresentar-se como

uma oportunidade para os estudantes do MICF.
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5.3.3 - Melhoria de comunicacio

Apesar de haver um grande espirito de entreajuda e de partilha entre todas as
subunidades da DAM, isso nao acontece nas restantes dire¢oes do INFARMED, |.P. Enquanto
autoridade competente e de forma a melhorar a sua atuagao na comunidade, esta instituigao
tem incentivado as Diregoes a comunicarem e a partilharem informagoes entre si. Isto porque
uma equipa coesa alcanga, mais facilmente, com maior eficacia e num menor intervalo de
tempo, os objetivos propostos.

Como esta instituicdo tem apostado nesta melhoria de comunicagao, o estagio
possibilita que os alunos do MICF aprendam a importancia da comunicagao, da partilha e da

entreajuda.

5.3.4 - Sistema informatico e base de dados — aprender com a adversidade

O INFARMED, |.P devia investir em equipamentos novos, de modo a impedir que as
bases de bases fiquem sobrecarregadas e de modo a minimizar as falhas que se devem a
software desatualizados e a hardware antigos.

Como a situagao econémica nao o permite, um estagio sob estas condigoes prepara
os estudantes para a realidade profissional, promovendo a humildade e ensinando-os a fazer
o melhor que podem (independentemente das condigdes de trabalho) e a ultrapassar a

adversidades.

5.4 - AMEACAS

5.4.1 - Crise politica, social e econémica

Como consequéncia da crise politica, social e econébmica que se tem sentido em
Portugal, surge a falta de recursos humanos e subvalorizagao do farmacéutico. Isto da origem
a uma diminuigao do recrutamento e a contratagao de profissionais menos qualificados para
desempenhar as fungoes de um farmacéutico, o que podera afetar, de forma negativa, os

estudantes do MICF, quando realizam o estagio curricular.
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6 - Conclusao

O estagio curricular é fulcral para os estudantes do MICF porque permite a aplicagao
de todos os conhecimentos em contexto real. Além disso, o estagio possibilita o entendimento
da dinamica profissional, a aquisicdo de novas competéncias e a consolidagao dos
conhecimentos aprendidos ao longo do curso. Portanto, pode-se dizer que os estagios
preparam os estudantes para o mercado de trabalho.

Conforme ja referi, quando surgiu a possibilidade de estagiar no INFARMED, I.P., nao
pensei duas vezes e agarrei esta oportunidade de imediato. No fim do estagio e analisando as
minhas expetativas iniciais, sinto a necessidade de expressar a minha gratidao e a minha
felicidade, porque essas expetativas foram largamente superadas. Por mais que tente, nao
consigo arranjar palavras suficientes para relatar, de forma justa, esta incrivel experiéncia. Tive
o privilégio de ser recebido, formado e orientado por profissionais altamente competentes, o
que resultou numa enorme aquisicao de novos conceitos e valéncias e numa consolidagao de
conhecimentos. Além disso e numa vertente mais pessoal, tenho bastante orgulho em ter feito
amizade com muitos destes profissionais.

Em suma, posso afirmar que o meu estagio no INFARMED, I|.P. foi uma mais valia,

tanto a nivel profissional, como pessoal.
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Lista de abreviaturas

ANF Associacao Nacional de Farmacias
DCI Denominagao Comum Internacional

INFARMED, I.P. Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.

MICF Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

MSRM Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

MNSRM Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

PVP Preco de Venda ao Publico

SNS Servico Nacional de Saude

SWOT Strenghts, Weaknesses, Opportunities and Threats (Pontos Fortes, Pontos

Fracos, Oportunidades e Ameagas)
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I - Introducgao

O Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas na Faculdade de Farmacia da
Universidade de Coimbra é um curso que inclui, no seu plano de estudos, a realizagao do
estagio curricular. A Unica obrigatoriedade deste estagio curricular consiste na execugao de
um minimo de 810 horas em Farmacia Comunitaria, sendo os restantes estagios facultativos
(Farmacia Hospitalar, Indastria Farmacéutica, Distribuicio por Grosso de Medicamentos,
Assuntos Regulamentares do Medicamento e Farmacovigilancia).

Os estagios curriculares expoéem os alunos do MICF a realidade do mercado de
trabalho e, tanto permitem, que estes consolidem os conhecimentos adquiridos ao longo do
curso, como permitem adquirir novos conhecimentos. Desta forma, o estagio curricular é
uma ferramenta crucial na formagao dos alunos do MICF.

A Farmacia Comunitaria representa a vertente mais tradicional e com maior contacto
com a populagao geral da atividade farmacéutica, sendo um espaco onde o farmacéutico se
dedica a promogao da saude e do bem-estar dos utentes. Grande parte das vezes, a farmacia
comunitaria é o primeiro local a que os utentes se deslocam para receber os cuidados de
saude primarios.

O farmacéutico é um profissional de saude especializado na area dos medicamentos,
cujas responsabilidades vao muito além da simples dispensa de medicamentos e de outros
produtos de saude. A sua fungao mais basilar € a de zelar pela saude publica.

Toda a sua formagao académica visa prepara-lo para prestar um aconselhamento
farmacéutico de qualidade e personalizado para cada utente, no que toca a Medicamentos
Sujeitos a Receita Médica (MSRM), Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) e
outros produtos de saude (como dispositivos médicos, produtos cosméticos, medicamentos
e produtos veterinarios, suplementos alimentares, entre outros).

Além disso, durante o aconselhamento farmacéutico, o farmacéutico deve incentivar a
adogao de um estilo de vida saudavel e promover o uso racional dos medicamentos. Desta
forma, o farmacéutico atua como um promotor de salide e assume um papel de extrema
importancia na comunidade, sendo da sua responsabilidade prestar o melhor aconselhamento
farmacéutico possivel aos utentes.

Realizei o meu estagio curricular em Farmacia Comunitaria na Farmacia Lusitana, de
|6 de junho de 2016 a 8 de novembro de 2016, sob a orientagao do Dr. Paulo Marreiros

(Farmacéutico Adjunto Substituto da Farmacia Lusitana).
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Tal como preconizado nas Normas Orientadoras de Estagio do MICF, com este

relatorio pretendo descrever da melhor maneira possivel as fungoes que desempenhei e os

conhecimentos e aptidoes que adquiri ao longo do estigio na Farmacia Lusitana,

salvaguardando todo e qualquer assunto alvo de sigilo profissional. Assim sendo, irei analisar

de uma forma global este estagio curricular através de uma andlise SWOT (Strengths,

Weaknesses, Opportunities, Threats).

2 - Analise SWOT

Nuno Constantino Pereira Reboredo Mateus Marques

2.1 - Strengths (Pontos Fortes) 2.2 - Weaknesses (Pontos Fracos)

I. Recursos humanos |. Inexperiéncia, nervosismo e
2. Atendimento farmacéutico inseguranga
3. Localizagao da farmacia 2. Inexisténcia de outros estagiarios
4. Backoffice 3. Horario de funcionamento
5. Preparagdes extemporaneas
6. Acesso a formagoes
7. Servigos farmacéuticos
8. Sistema Informético — Sifarma 2000®
9. Preparagao de manipulados
2.3 - Opportunities (Oportunidades) 2.4 - Threats (Ameagas)
I. Receita eletronica I. Crise politica, social e econdmica
2. Prescricao por denominagao comum 2. Parafarmacias e hipermercados

internacional
3. Cartao Sauda
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2.1 - PONTOS FORTES

2.1.1 - Recursos Humanos

Como o estagio resulta do culminar de cinco anos de aprendizagem, para além de altas
expetativas, tinha muitos receios relativos a esta nova etapa da minha vida. Contudo, os meus
receios depressa se dissiparam porque fui excelentemente integrado numa equipa muito
articulada e de competéncia imaculada.

Esta equipa é constituida exclusivamente por farmacéuticos dotados dos melhores
conhecimentos cientificos, técnicos e humanos. Esses farmacéuticos sao: Dr.* Paula Murta
(Proprietaria e Diretora Técnica), Dr.* Teresa Natario (Farmacéutica Adjunta), Dr. Paulo
Marreiros (Farmacéutico Adjunto Substituto), Dr.* Rita Pereira (Farmacéutica Adjunta) e Dr.®
Joana Morais (Farmacéutica).

Estes farmacéuticos sao verdadeiros profissionais que investem na formagao continua,
que se dedicam a cem por cento aos seus utentes e a execugao de todas as suas fungoes e
que cativam pela sua amabilidade, cordialidade e perseveranga.

Desde o primeiro instante que toda a equipa da Farmacia Lusitana se responsabilizou
por transmitir os seus conhecimentos e por esclarecer todas a questoes que me fossem
surgindo. Desta forma, o apoio prestado por esta equipa proporcionou-me um excelente
estagio, no qual aprendi imenso e adquiri inUmeras competéncias.

Posso concluir que a realizagdo deste estagio constituiu, sem duvida alguma, um

enorme enriquecimento pessoal e profissional.

2.1.2 - Atendimento farmacéutico

O maior desafio do meu estagio curricular na Farmacia Lusitana foi o atendimento
farmacéutico. Para executar esta tarefa, tive de colocar em pratica todos os meus
conhecimentos e tive de me adaptar e aprender muito mais. Nao ha margem para duvida de
que o atendimento constitui a area mais importante de atuagao do farmacéutico ao nivel da
farmacia comunitaria.

Devido a toda a simpatia, paciéncia e profissionalismo da equipa técnica da farmacia
Lusitana, os utentes demonstram ter preferéncia por esta farmacia, relativamente a outras.
InUmeros utentes de outras freguesias de Coimbra, deslocam-se a farmacia Lusitana porque

preferem o atendimento desta farmacia em relagao ao atendimento de outras farmacias.
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Além disso, muitos utentes preferem adquirir nesta farmacia diversos produtos, como
MNSRM e cosméticos, que também se encontram disponiveis em parafarmacias e
supermercados.

Grande parte dos atendimentos, diz respeito aos MSRM. Para este tipo de
medicamentos, € obrigatério a apresentacao da receita médica em formato manual ou
eletrdnico.

O farmacéutico deve facultar todas as informagoes relevantes aos utentes, visando a
maximizagao da aderéncia e da eficacia farmacoldgica e a minimizagao dos riscos associados a
utilizagao dos medicamentos.

Uma das competéncias que adquiri, foi a de fazer venda cruzada (cross-selling). Esta
técnica de venda visa completar as solugoes solicitadas pelos utentes.

Apesar de ser a tarefa em que senti mais dificuldades, o aconselhamento farmacéutico
também foi a tarefa em que mais evolui. Foi necessario aprender a utilizar o programa
informatico, a conhecer o local e a fungao dos diversos produtos, a aviar corretamente as
receitas e a interpretar de forma individualizada as diferentes patologias que os utentes tentam
descrever. Inicialmente, observei os farmacéuticos a atender. S6 mais tarde é que comecei a
atender o publico sob a sua supervisio, sendo que esta supervisaio variou de forma
inversamente proporcional a minha evolugao.

De forma a exemplificar o atendimento que prestei aos utentes, descrevo os seguintes
casos:

I) Um senhor com cerca de sessenta anos dirigiu-se a farmacia com intuito de tratar a
gripe que |he causava febre, dores corporais, congestao nasal e tosse.

De modo a zelar pela saide do utente, questionei sobre a existéncia de determinadas
patologias. Para baixar a febre e diminuir a dor e, como nao sofria de insuficiéncia hepatica
nem renal, dispensei uma caixa de comprimidos Ben-U-Ron® 500 mg. Aconselhei a toma de
um a dois comprimidos a cada quatro a seis horas, nao ultrapassando a toma de seis
comprimidos por dia e durante nio mais de trés dias. '

Apesar do utente ser diabético, nao sofria de patologia ulcerosa péptica nem de
patologias respiratérias. Como possuia tosse com expetoragao e preferia xarope as restantes
formas farmacéuticas, optei por facultar o Fluimucil® 4% que nio contém aglcar. Aconselhei
a toma de cinco mililitros trés vezes ao dia. >

Para fortalecer o sistema imunoldgico, recuperando mais rapidamente da gripe,

aconselhei também a compra de um produto de vitamina C, sem sacarose.
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Dispensei também o Vibrocil®, solucdo para inalagio por nebulizagio, para
descongestionar as vias nasais. Alertei o utente para nao exceder os trés dias de utilizagao,
porque o uso prolongado ou excessivo deste medicamento pode induzir taquifilaxia e
congestio por efeito rebound (rinite medicamentosa). *

2) Uma senhora com cerca de trinta anos dirigiu-se a farmacia com intuito de parar a
diarreia. Apesar da utente pedir o Imodium Rapid® (loperamida), desaconselhei o uso deste
medicamento por estar a amamentar. Este medicamento é desaconselhado a mulheres que
estejam a amamentar porque ha risco do medicamento ser transferido para o leite materno.

Questionei também se tinha febre, se fazia alguma terapéutica medicamentosa, se as
dejegoes continham sangue, se sofria de alguma patologia intestinal e da duragao da diarreia.
Como respondeu de forma negativa a todas as questoes e como sé tinha dejetado uma vez,
expliquei que normalmente a diarreia € uma patologia autolimitada, durando entre vinte e
quatro e quarenta e oito horas, pelo que nao havia necessidade de se submeter a uma
terapéutica farmacologica.

Alertei a utente para prevenir a desidratagao, ingerindo bastante agua e evitando o
consumo de gorduras e produtos lacteos. Devido a preferéncia por sabor a groselha,
aconselhei o Dioralyte® de respetivo sabor, tomando uma ou duas saquetas ap6s nova dejegao
diarreica. Desta forma, a utente prevenia a desidratagao através da reposi¢ao de fluidos e de

eletrolitos. *

Em suma, posso dizer que a minha aprendizagem com o atendimento ao publico foi
muito variada e completa, uma vez que apareciam sempre novos casos que contribuiam para

adquirir novas competéncias e para consolidar conhecimentos.

2.1.3 - Localizacdao da farmacia

A Farmacia Lusitana situa-se na Rua da Fontinha, Corujeira. Esta rua pertence a
freguesia de Sao Martinho do Bispo e ao concelho de Coimbra. Devido a sua localizagao mais
distanciada em relagao as outras duas farmacias da freguesia, a Farmacia Lusitana possui uma
grande afluéncia de utentes. Nao sé tem utentes da Corujeira, como também tem diversos
utentes das localidades adjacentes, nomeadamente, Estremao, Casas Novas, Casais, Ribeira de
Frades, Espadaneira, Fala, Sio Martinho do Bispo e Taveiro.

Esta farmacia apresenta alguma homogeneidade de utentes, sendo na sua maioria
idosos. Apesar de nao parecer, isto foi bastante vantajoso para o meu estagio, porque estes

utentes fidelizados eram muito amaveis, pacientes e compreensivos, permanecendo calmos e
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alegres quando cometia algum erro. Isto tanto contribuiu para aumentar a minha confianga
como para aumentar a velocidade de aprendizagem, porque ao atender utentes tao agradaveis,
tinha sempre vontade de ir ao balcao e sentia-me menos nervoso (sendo que muitos dos erros
que cometi durante o estagio, foram devido ao nervosismo e a inexperiéncia). Além disso, a
proximidade desta farmacia com diversas instituicoes de salide, como o Centro Hospitalar
dos Covoes, o Centro de Saude de Sao Martinho do Bispo e o Centro Cirlrgico de Coimbra,
faz com que os utentes optem por aviar as suas receitas neste estabelecimento, contribuindo
assim com alguma heterogeneidade de utentes e de casos.

Saliento também a proximidade da minha casa com a Farmacia Lusitana. Para além de
ter de despender menos recursos para me deslocar, esta proximidade facilitou a conciliagao

da minha vida profissional com a vida pessoal.

2.1.4 - Backoffice

A organizacao € essencial para agilizar rentabilizar qualquer farmacia. Desta forma, uma
boa gestao na realizagao do backoffice, contribui positivamente para a sustentabilidade da
farmacia.

O backoffice inclui tarefas como rececao de encomendas, armazenamentos de
produtos, devolugoes, controlo de prazos de validade, revisao do receituario e faturagao.

A realizagao destas atividades, permitiu-me adquirir conhecimentos relativos aos
medicamentos, ao programa informético Sifarma 2000%, aos pregos, aos cilculos das margens,
aos produtos e aos fornecedores. Com isto, consegui perceber melhor a dinamica da farmacia,
o fluxo dos produtos e os processos inerentes a gestao.

Para concluir, a realizagao das diversas tarefas de backoffice constituem uma enorme
mais-valia para o meu estagio porque me permitiram adquirir e consolidar conhecimentos que

se traduzem num melhoramento das minhas competéncias profissionais.

2.1.5 - Preparacoes extemporaneas

Devido a baixa estabilidade de alguns medicamentos apods reconstituicao, como
acontece com antibidticos, esses medicamentos sao comercializados sob a forma soélida (pos
para suspensao). Este tipo de medicamentos apenas é reconstituido com agua no ato da
dispensa e se o utente assim o desejar.

Neste tipo de preparagoes deve-se aconselhar o utente a agitar bem antes de utilizar,

a seguir a posologia prescrita pelo médico e, se for caso para isso, a conservar o medicamento
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no frigorifico. Como apos a reconstituicao ha alteragao do prazo de validade, deve-se informar
o utente do novo prazo (sendo este na maioria dos casos inferior a sete dias).

Durante o estagio realizei varias preparagoes extemporaneas. Apesar de ser algo muito
simples, era algo no qual nao tinha pratica e, portanto, nao dominava. Desta forma, considero
a realizagao destas preparagoes como um ponto forte do meu estagio porque adquiri uma

nova valéncia.

2.1.6 - Acesso a formacoes

De acordo com o artigo doze do Cédigo Deontologico da Ordem dos Farmacéuticos,
o farmacéutico deve manter atualizadas as suas capacidades técnicas e cientificas para melhorar
e aperfeicoar constantemente a sua atividade, por forma que possa desempenhar
conscientemente as suas obrigagdes profissionais perante a sociedade. ° Para tal, os
farmacéuticos da farmacia Lusitana frequentam diversas formagoes.

Durante o meu estagio, frequentei todas as formagoes que me foram disponibilizadas
e permitidas, sendo que a maior parte delas ocorreu na propria farmacia. Com as formagoes
fiquei a conhecer novos produtos, bem como a relevancia da sua utilizagao. Desta forma, estas
formacgoes contribuiram para melhorar o meu aconselhamento farmacéutico, tornando-o mais
informado, personalizado e direcionado ao utente.

As formagoes foram extremamente enriquecedoras, pelo que me ajudaram a
preencher as lacunas que existiam ao nivel dos meus conhecimentos e competéncias.

Consequentemente, considero-as como um ponto forte do meu estagio.

2.1.7 - Servicos farmacéuticos

Para além de ceder medicamentos e outros produtos de saude e realizar o
aconselhamento e acompanhamento farmacéutico, a farmacia Lusitana efetua outros servigos
farmacéuticos aos seus utentes. Estes servigos farmacéuticos incluem a medigao do peso, do
indice de massa corporal, da pressao arterial, da glicémia e do colesterol total. Além disso,
esta farmacia também tem farmacéuticos habilitados que administram vacinas e injetaveis aos
seus utentes.

Durante o MICF aprendi a realizar o procedimento de medi¢ao da glicémia. No
entanto, durante o estagio tive a oportunidade de melhorar toda a minha técnica de realizagao
do procedimento. Apesar do procedimento de medigao do colesterol total ser similar ao da

medicao da glicémia, neste procedimento € necessaria uma quantidade superior de sangue.
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Inicialmente, senti muitas dificuldades para realizar este procedimento, sendo necessario
repetir o procedimento porque nao conseguia obter uma gota com quantidade suficiente de
sangue para a maquina ler os valores. Com a pratica, consegui aperfeicoar a minha técnica e
realizar o procedimento de medicao de colesterol total a primeira vez e sem quaisquer
problemas.

A farmacia Lusitana também incentiva os seus utentes a adotarem um estilo de vida
saudavel, aconselhando-os a reduzir o consumo de alcool e tabaco, a praticar regularmente
exercicio fisico e a ter uma alimentagao cuidada e equilibrada. Para conseguir realizar este
aconselhamento nao farmacolégico, tive de por em pratica os conhecimentos que adquiri no
MICEF relativos a nutrigao humana. Além disso, nos casos em que achei necessario, aconselhei
também os utentes a tomar suplementos alimentares para suprir as suas caréncias nutricionais.

Desta forma, a realizagio dos servicos farmacéuticos permitiu-me cimentar os

conhecimentos e aperfeigoar as técnicas que aprendi no MICF.

2.1.8 - Sistema Informatico - Sifarma 2000°®

O sistema informatico utilizado na farmécia Lusitana é o Sifarma 2000®. Este software
desenvolvido pela ANF e disponibilizado e assistido pela Glintt, € extremamente util na
organizagao e gestao da farmacia.

Por ser um programa muito intuitivo, completo e de facil utilizagio, o Sifarma 2000®
foi uma ferramenta essencial para a minha aprendizagem e para o meu aconselhamento
farmacéutico.

Este programa facilitou e completou o meu aconselhamento farmacéutico através da
disponibilizagao de informacao cientifica pormenorizada acerca dos medicamentos e produtos
disponiveis na farmacia. Esta informagao inclui indicagbes terapéuticas, contraindicagoes,
composigao quantitativa e qualitativa, interagoes, efeitos secundarios e posologia.

Resumindo, este programa foi uma mais-valia para o meu estagio, porque agilizou e

rentabilizou a minha aprendizagem e a execugao das minhas fungoes.

2.1.9 - Preparacao de manipulados

De acordo com o Decreto-Lei n® 95/2004, um medicamento manipulado é qualquer
formula magistral ou preparado oficinal preparado e dispensado sob a responsabilidade de um

farmacéutico. ¢
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Os medicamentos manipulados possibilitam a personalizagao da terapéutica através do
ajuste da dosagem de farmaco, da utilizagao de farmacos de baixa estabilidade e da associagao
de farmacos nao comercializados.

Devido ao desenvolvimento da industria farmacéutica, atualmente, existe uma grande
variedade e quantidade de medicamentos. Como consequéncia disto, a preparagao de
manipulados tem vindo a diminuir. No entanto, ainda existem farmacias, nomeadamente a
farmacia Lusitana, que continuam a produzir estas preparagoes.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de observar a preparagao de diversos
manipulados. Além disso, aprendi a calcular o preco de venda ao publico dos diferentes
medicamentos manipulados. A aquisicao e consolidagao de conhecimentos relativos a
preparagao de manipulados, constitui uma vantagem para a minha formagao enquanto

farmacéutico.

2.2 - PONTOS FRACOS

2.2.1 - Inexperiéncia, nervosismo e inseguranca

Como este estagio correspondeu ao meu primeiro contacto com a farmacia
comunitaria, tive de me adaptar a esta nova realidade. A conciliagdo da inexperiéncia em
farmacia comunitaria com o nervosismo e com alguma inseguranga, formaram uma mistura
bombastica e altamente favoravel para a ocorréncia de erros.

Portanto, considero a conjugagao destes fatores como uma menos-valia do meu estagio

que resultou numa acrescida dificuldade de aprender e de me adaptar a realidade farmacéutica.

2.2.2 - Inexisténcia de outros estagiarios

Durante o estdgio cometi muitos erros. Alguns desses erros eram tao basicos que
contribuiram para baixar a minha autoestima, chegando até a julgar-me pouco inteligente. No
entanto, apos terminar o estagio tive a oportunidade de trocar ideias com os meus amigos e
colegas farmacéuticos e percebi que eles também cometiam erros similares. Estes erros
devem-se a inexperiéncia, ao nervosismo e a alguma inseguranga.

Como a adversidade fomenta a uniao, o companheirismo e a entreajuda, considero que

teria sido vantajoso ter estagiado com outros estagiarios, porque ao sentir as mesmas
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dificuldades e ao cometer erros similares, podiamos ter-nos ajudado mutuamente. Desta
forma, se tivesse tido a oportunidade de estagiar com colegas, penso que teria superado os
meus erros e os meus falhangos mais facilmente, pelo que considero a inexisténcia de outros

estagiarios como um ponto fraco do meu estagio.

2.2.3 - Horario de funcionamento

A Farmacia Lusitana funciona ininterruptamente, de segunda a sexta-feira, das nove as
vinte horas e aos sabados das nove as treze horas. Ao longo do estagio tive a oportunidade
de estagiar nos diferentes horarios de funcionamento desta farmacia.

Apesar de haver mais farmacias como a farmacia Lusitana, que nao tém horarios
noturnos, uma grande parte delas tem. Portanto, a realizagao do ato farmacéutico em horarios
noturnos € uma possibilidade profissional para o farmacéutico comunitario.

Desta forma, considero que a nao realizagio de um horario noturno, € uma

desvantagem na minha formagao profissional.

2.3 - OPORTUNIDADES

2.3.1 - Receita eletronica

Desde um de abril de dois mil e dezasseis que a receita eletronica sem papel, adquiriu
carater obrigatorio para todas as entidades do SNS. Para além de permitir a prescrigao
simultanea de MSRM e MNSRM, este tipo de receitas permite que os utentes optem por aviar
os produtos prescritos todos de uma vez ou que vao aviando parcialmente, no mesmo ou em
diferentes estabelecimentos, e em datas distintas. Isto obriga o farmacéutico a estar mais
atento ao utente, as suas queixas e pedidos, facilitando e favorecendo a interagao entre os
utentes e os farmacéuticos.

Os farmacéuticos e os estagiarios devem atuar de forma a evitar que os utentes tenham
quantidades exageradas e desnecessarias de medicamentos em casa. Portanto, os estudantes
do MICF tém a oportunidade de colocar os seus conhecimentos em pratica aconselhando o

utente a fazer uma melhor gestao dos seus medicamentos e produtos de saude.
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2.3.2 - Prescricao por denominaciao comum internacional

A prescricao por DCI| permite que os utentes escolham entre medicamentos de
referéncia e genéricos. Como a utilizacdo de genéricos é, maioritariamente, a opgao mais
economica, a dispensa deste tipo de medicamentos contribui para a sustentabilidade do utente
e do SNS.

Apesar dos medicamentos genéricos serem aprovados pelo INFARMED, I.P., devido a
eficacia e seguranga demonstrados, alguns utentes continuam a assumir que este tipo de
instrumentos terapéuticos € de qualidade inferior aos medicamentos de referéncia, pelo que
evitam ao maximo adquiri-los.

Como tal, cabe ao farmacéutico aconselhar os utentes, alertando-os para equivaléncia
dos medicamentos genéricos em relagao aos medicamentos de referéncia, quanto a eficacia e
a seguranga.

Devido a frescura dos conhecimentos adquiridos no MICF, os estudantes estagiarios
tém a oportunidade de criar lagos de confianga com os utentes, credibilizando o uso de
medicamentos genéricos. Apesar de o MICF poder integrar no seu plano de estudos, unidades
curriculares mais focadas na equivaléncia, eficacia e seguranga dos medicamentos genéricos,
os alunos deste curso tém conhecimentos e competéncias mais do que suficientes para

tranquilizar os utentes em relagao ao uso destes medicamentos.

2.3.3 - Cartio Sauda

O cartao sauda, anteriormente apelidado de cartao das farmacias portuguesas,
relangou o programa das farmacias portuguesas. Com este cartao de uso exclusivo em
farmacias, o utente acumula pontos que pode utilizar para adquirir produtos que constem na
revista Salda ou para obter descontos no valor final de compra. Consequentemente, torna-
se vantajoso para o utente adquirir produtos nas farmacias, o que se traduz num aumento das
vendas e da fidelizagao dos utentes. Além disso, o cartao sauda contribui para que os utentes
vejam as farmacias como mais do que um local para aviar medicamentos e, portanto, como
um local destinado a promover a saiude e o bem-estar.

Conhecer e compreender todas as funcionalidades e vantagens do cartio sauda
constitui uma mais-valia para os estudantes do MICF porque ira melhorar as suas competéncias
profissionais, tornando-os em profissionais mais rentaveis e mais atrativos para as farmacias
(o que se traduz numa maior facilidade em arranjar emprego). Desta forma, considero

oportuno melhorar a formagao dos estudantes relativamente a este cartao.
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2.4 - AMEACAS

2.4.1 - Crise politica, social e econémica

Como consequéncia da crise politica, social e econémica que se tem sentido em
Portugal, surge a falta de recursos humanos e subvalorizagao do farmacéutico. Isto da origem
a uma diminuigao do recrutamento e a contratagao de profissionais menos qualificados para
desempenhar as fungdes de um farmacéutico. Esta crise também dificulta a adequacao da
vertente financeira (fazer a farmacia lucrar) com a vertente farmacéutica (promogao da satude
e do bem-estar do utente). Consequentemente, com o intuito de maximizar os lucros, os
estudantes estagiarios do MICF podem ser mal-ensinados, o que tanto sera desfavoravel para
a sua carreia profissional como para a saude publica.

Além disso, a falta de recursos financeiros pode impedir que os utentes adquiram todos
os medicamentos que necessitam, o que também contribuira para a diminuicao da saude

publica.

2.4.2 - Parafarmacias e hipermercados

As parafarmacias e hipermercados representam uma grande ameaga para as farmacias,
para os farmacéuticos, para os estagiarios do MICF e para a saude publica.

Estes estabelecimentos autorizados a vender MNSRM, conseguem praticar PVP
bastante competitivos, que nenhuma farmacia consegue, porque compram os produtos em
grandes quantidades. Como consequéncia, ha uma diminuicdo da sustentabilidade das
farmacias e da valorizagao do farmacéutico. Por sua vez, a diminuigao do poder econémico
das farmacias traduz-se numa diminuicao da capacidade das farmacias para receber e orientar
estagiarios.

Além disso, os profissionais destes estabelecimentos tém uma formacao inferior, sendo
em muitos casos insuficiente, o que origina um aconselhamento fraco e, muitas vezes,
incorreto e falacioso. Ao aliar isto a banalizagao da venda de MNSRM, origina-se uma
automedicacao irresponsavel que coloca em risco a saude publica.

Para concluir, este tipo de estabelecimentos além de ser desvantajoso para o setor

farmacéutico, também constitui um risco para a saude publica.
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3 - Conclusao

O estagio curricular € fulcral para os estudantes do MICF porque permite a aplicagao
de todos os conhecimentos em contexto real. Além disso, o estagio possibilita o entendimento
da dinamica profissional, a aquisicio de novas competéncias e a consolidagio dos
conhecimentos aprendidos ao longo do curso. Portanto, pode-se dizer que os estagios
preparam os estudantes para o mercado de trabalho.

O estagio na farmacia Lusitana foi uma experiéncia maravilhosa, na qual aprendi imenso.
No fim do mesmo e analisando as minhas expetativas iniciais, sinto a necessidade de expressar
a minha gratidao e a minha felicidade, porque essas expetativas foram largamente superadas.
Por mais que tente, nao consigo arranjar palavras suficientes para relatar, de forma justa, esta
incrivel experiéncia. Portanto, nao poderia imaginar melhor maneira de terminar o Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas.

Neste estagio, tive o privilégio de ser recebido, ensinado e orientado por profissionais
altamente competentes, o que resultou numa enorme aquisi¢cao de novos conceitos e valéncias
e numa consolidagdo de conteudos. Desta forma, consegui aprender a desempenhar, com
qualidade e de forma responsavel, as fun¢oes de farmacéutico comunitario.

Em suma, a Farmacia Lusitana proporcionou-me um estagio muito completo e muito

enriquecedor tanto a nivel profissional como pessoal.
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