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“Para ser grande, sé inteiro: nada
Teu exagera ou exclui.
Sé todo em cada coisa. Pée quanto és
No minimo que fazes.
Assim em cada lago a lua toda

Brilha, porque alta vive.”

Ricardo Reis
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Resumo

O Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas da Faculdade de Farmacia da
Universidade Coimbra permite, antes da entrada no mercado de trabalho, experimentar e
vivenciar o que verdadeiramente é ser farmacéutico, algo que é incutido aos longo de
quatros anos, mas que finalmente se materializa através dos diversos tipos de estagios que

proporciona aos seus estudantes.

Realizei o estagio curricular na Farmacia Hebel, situada numa pequena vila nos
arredores de Coimbra, e decorreu desde setembro de 2017 até janeiro de 2018, primeiro
semestre do ano letivo 2017/2018. Neste estagio, tive a oportunidade de conhecer todas as
vertentes da Farmacia Comunitaria, desde o balcao até ao backoffice, e aprender a realizar as
atividades que estao inerentes a definicao de “Ato Farmacéutico”. Deste modo, no presente
documento constara uma analise sobre todo este processo de aprendizagem e consolidagao
de conhecimentos através de uma analise SWOT (pontos fortes, pontos fracos,
oportunidades e ameagas) com a devida exposicao de casos clinicos relevantes, onde a agao

do farmacéutico foi fundamental.

Na parte final, serao feitas consideragoes sobre esta nova realidade de aprendizagem

que é concedida pela Faculdade.

Palavras-chave: Estagio Curricular, Relatério de Estagio, Farmacia Comunitaria, Farmacia

Hebel, Analise SWOT, Ato Farmacéutico.
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Abstract

The integrated master in Pharmaceutical Sciences, Faculty of Pharmacy, University of
Coimbra allows students to experience the reality of being a Pharmacist before entering the
job market, something that is instilled over the four years of the course, but finally

materializes during the different types of internships that are provided to the students.

I've done my internship in Hebel pharmacy, situated in a small village in the suburbs
of Coimbra, from September of 2017 until January of 2018, first semester of the school year
2017/2018. At this internship | had the opportunity to learn about all aspects of the
community pharmacy, from the counter to the backoffice, and how to perform activities that
are inherent to the definition of "Pharmaceutical Act". Therefore, this document will contain
an analysis of all this learning process and consolidation of knowledge through a SWOT
analysis (strengths, weaknesses, opportunities and threats) with reference to relevant clinical

cases, in which the action of the pharmacist was fundamental.

At the end, considerations about this new reality of learning granted by the faculty

will be made.

Key-words: Curricular Internship, Internship Report, Community Pharmacy, Pharmacy

Hebel, SWOT Analysis, Pharmaceutical Act.

—
| —



I. Introducao

O farmacéutico tem na sociedade um papel preponderante, sendo o primeiro
profissional de salide a quem as pessoas recorrem antes da ida ao médico, o que denota o
elevado grau de confiangca que depositam na profissao. Alias, em 2015, o Farmacéutico foi
considerado, pela empresa Reader’s Digest, de entre os varios setores do mercado, como
o 5° profissional com maior confianga, com 89% de concordancia'. A profissio farmacéutica
nao se restringe apenas a Farmacia Comunitaria, (Farmacia Hospitalar, Industria, Analises
Clinicas, Assuntos Regulamentares, Investigagao, etc,...), no entanto, esta € a vertente onde

mais licenciados/mestres em Ciéncias Farmacéuticas exercem as suas fungoes (60%)>.

Deste modo, o MICF e a FFUC concedem aos seus alunos a realizagao de estagio
curricular em diversas areas do sector farmacéutico, sendo a Unica a permitir que seja feito
estagio na area da Industria. A realizagao deste estagio esta prevista no 2° semestre do 5°
ano, no entanto, pode ser antecipado para o |° semestre, como foi o meu caso, segundo
uma condigao especial que a Universidade de Coimbra nos proporciona, permitindo que
consigamos entrar o mais depressa possivel no mercado do trabalho. Apenas estagiei em
farmacia comunitaria, tendo realizado as 810 horas exigidas na Farmacia Hebel em Souselas,

sob a orientagao e diregao técnica da Dra. Sara Terra, desde setembro até janeiro.

A avaliagao e descrigao desta nova etapa € feita através de uma analise SWOT, onde
serao apresentados os pontos fortes, pontos fracos, oportunidades e ameagas que se
detetaram ao longo do estdagio, terminando com as consideragoes pessoais sobre esta

experiéncia que ¢ o inicio de um longo caminho....

—
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2. Farmacia Hebel

A Farmacia Hebel é da propriedade e direcao técnica da Dra. Sara Terra, licenciada
em Ciéncias Farmacéuticas pela FFUC, fazendo ainda parte da equipa técnica uma
farmacéutica adjunta, Dra. Gisela Rosa, um farmacéutico, Dr. Pedro Rodrigues, uma técnica
de farmacia, Natércia Quinteiro e uma técnica administrativa, Catia Roxo. Esta farmacia
encontra-se aberta e em funcionamento de 2° a 6° feira, desde as 9 horas até as 20 horas,
sem interrupgao para almogo, e ao sabado das 9 horas até as |3 horas, sendo que se
encontra em regime de disponibilidade, para além do horario estipulado. Esta situada em
Souselas, Coimbra, na Rua Central n° 2, sendo este um local de facil acesso, pois esta
localizada mesmo no centro da vila e consegue abranger varias localidades proximas como
Brasfemes, Torre de Vilela, Botao, Sao Martinho do Pinheiro, Marmeleira, Zouparria do
Monte, entre outros. Devido a vasta abrangéncia de aldeias, é disponibilizado o servi¢o de
entrega ao domicilio, bem como o tratamento do receituario de dois lares da zona, Lar

Eterno Paraiso, situado na Marmeleira, e Lar do Centro Apoio Social de Souselas.

Os utentes desta farmacia pertencem essencialmente as aldeias referidas, sendo que
o seu Centro de Saude é o de Eiras, que é constituido por duas Unidades de Saude Familiar
(USF), USF Topazio e USF Coimbra Norte. Esta Ultima possui o polo de extensiao de Saude
de Souselas, localizado no seio da vila de Souselas®*. Este pdlo conta com a colaboragio de 2

médicos de familia, apoiado por 2 enfermeiros e 2 técnicas administrativas.

Tratando-se de uma zona dos arredores de Coimbra, o poder de compra nao ¢é
muito elevado e o publico-alvo €, na sua grande maioria, idosos, que aqui efetuam,
principalmente, a aquisicio de medicagao cronica, sendo que a incidéncia dos problemas
respiratorios, e consequente uso de bombas, sao mais elevados nesta localidade. Isto deve-
se a elevada atividade industrial dos anos 80, hoje falida, e a Cimpor, aqui sediada, que muito

contribuiram e contribuem para os problemas respiratérios desta populagao®.

Nas proximidades existe bastante concorréncia, principalmente na zona comercial de
Eiras, onde existem duas outras farmacias, dois espagos de venda de medicamentos nao
sujeitos a receita médica (MNSRM), para além de outro existente na localidade de

Brasfemes.
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3. Anadlise SWOT
A avaliagao do estagio curricular realizado na Farmacia Hebel sera feita através da
Andlise SWOT, que permite definir e descrever os pontos fortes (Strengths), pontos fracos
(Weaknesses), oportunidades (Opportunities) e ameagas (Threats), sendo que ao longo do
relatério serao apresentados casos clinicos relevantes em que a intervengao farmacéutica

teve um papel importante.

3.1. PONTOS FORTES

3.1.1. Processo de aprendizagem e integracdao na equipa técnica

O estagio foi uma aprendizagem constante, sendo que logo no primeiro dia a
Diretora Técnica explicou-me a politica da farmacia e como se deveria trabalhar. A Dra. Sara
introduziu-me ao Sifarma 2000°, sendo que apenas nesse dia acompanhei/observei os
atendimentos de toda a equipa técnica, especialmente os da Dra. Sara e Dra. Gisela. A partir
do segundo dia de estagio, comecei de imediato a atender os utentes, mas sempre sob a

orientacao e observagao da Dra. Gisela/ Dra. Sara.

A integracao na equipa ocorreu de forma natural, pois além de ser uma equipa jovem
e qualificada, é igualmente amistosa e sempre pronta a ajudar em caso de necessidade ou de
duvida. A boa disposicao de toda esta equipa permitiu um bom ambiente de aprendizagem,
contribuindo para que os utentes se sentissem mais acolhidos, e que muitas vezes
expressassem um sorriso até mesmo quando era dificil de o esbogar. As caracteristicas desta
equipa permitiram que eu me moldasse de forma a proporcionar ao utente o melhor

atendimento possivel, quer a nivel afetivo quer a nivel profissional.
3.1.2. Tempos mortos

Nos tempos mortos existentes, procurei sempre aproveita-los de maneira a
informar--me relativamente a determinados protocolos de aconselhamento, indicagoes
terapéuticas de farmacos e patologias nas quais tinha dudvidas. Para a pesquisa desta
informacgdo foram essenciais: a ferramenta do Sifarma 2000®, “Informagio Cientifica”, que
permite saber qual a classe farmacoldgica a que determinado medicamento pertence; a
revista “Farmacia Distribuicao”, com os seus esquemas e fluxogramas de agio em
determinados casos de aconselhamento farmacéutico; o site Drugs.com, para verificar as
interacoes que poderiam ocorrer; os colegas de trabalho que, devido a sua experiéncia e
conhecimentos, me conseguiram elucidar e ajudar em tudo o que precisei. O apoio da
equipa foi fundamental para poder realizar um aconselhamento adequado. Destaco as regras

de funcionamento de determinadas bombas de asma e doenca pulmonar obstrutiva cronica

—
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(DPOC) através dos exemplares com placebo. Como ja referi anteriormente, esta € uma
zona de elevada incidéncia de casos de doengas pulmonares devido a poluigao industrial,
sendo que toda a informagao relacionada com o aconselhamento nestas patologias foi

crucial.

3.1.3. Aprovisionamento, Gestio e Armazenamento de

Medicamentos e Produtos de Saude

Uma farmacia comunitaria, além de ser um local de prestagao de cuidados primarios
de saude, é igualmente um estabelecimento comercial especial, que sé conseguira funcionar

3

se a sua gestao for a mais adequada tendo como foco as necessidades da “pessoa do
doente”. Deste modo, cria-se a necessidade de garantir que a farmacia tem, nao todos os
medicamentos, suplementos alimentares ou dispositivos médicos disponiveis no mercado,
mas todos os produtos que sao essenciais a comunidade que serve, tendo em consideragao
o que cada pessoa e principalmente, o que o cliente habitual necessita. Através da
parametrizagao informatica dos stocks maximos e minimos para cada produto, consegue-se,
além da melhor prestagao de servigo e satisfagao do cliente, uma boa gestao de recursos.
Quando, por ventura, um cliente necessita de um medicamento/produto e a farmacia nao o
tem em stock, o Sifarma 2000® permite fazer uma reserva a qualquer plataforma de
distribuicao grossista (Plural, OCP,...) de forma a satisfazer a necessidade do cliente e poder
fideliza-lo. Hoje em dia, com a queda das margens de comercializagago dos MNSRM
comparticipados e o esmagamento do Prego de Venda ao Publico (PVP) dos medicamentos
genéricos, o foco na rentabilidade da farmacia é fulcral. Consequentemente a escolha dos
laboratdrios de genéricos parceiros, a escolha de MNSRM e dos produtos de saude a ter na

farmacia depende, nao s6 do perfil do utente/cliente, como também do PVP e da

rentabilidade.

Para que esta gestao seja feita da melhor forma, € indispensavel um bom trabalho de
backoffice. O backoffice é constituido por varias vertentes, sendo uma delas a recegao de
encomendas, que permite que haja um maior controlo e cuidado com as datas de validade e
pre¢os que muitas vezes sao alterados e devem ser corrigidos. No inicio do estagio, a
realizagao da receg¢ao de encomendas, a sua conferéncia e arrumagao, foi o primeiro
contacto com os medicamentos e os seus nomes comerciais, com as diversas formas

farmacéuticas e indicagoes terapéuticas.
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3.1.4. Atendimento e aconselhamento farmacéutico

O utente pode-se dirigir a farmacia com varias intengoes, ou para o aviamento de
receitas médicas, ou para pedir ajuda para uma determinada situagao, realizando- se o

aconselhamento farmacéutico.

Quando o utente entra na farmacia com o objetivo de aviar uma receita médica, o
farmacéutico deve alertar e transmitir todas as informagoes necessarias para a utilizagao
devida do medicamento. Assim sendo, quando me deparei com a prescricao médica de
ferro, Legofer® em ampolas ou Folifer® em comprimidos (que também contém écido félico),
informei o utente que o ferro ¢ dificil de ser absorvido pelo nosso organismo e por isso,
uma grande parte é eliminada nas fezes, tornando-as escuras. Alertei também que o leite, o

cha e o café contribuem para essa ma absorgao e que, por outro lado a laranja a promove.

Quando o utente se dirige a farmacia com o intuito de que o ajudem na resolugao do
seu problema, o farmacéutico tem, a meu ver, a oportunidade de demonstrar o seu
verdadeiro valor profissional e cientifico. Deste modo, é essencial que seja efetuada uma
avaliagao cuidada da situagao do utente queixoso e que se coloquem as questoes necessarias
para o melhor aconselhamento farmacéutico possivel. Tendo realizado o meu estagio na
altura do inverno, foram recorrentes as situagoes em que o utente se queixava de sintomas
caracteristicos de um inicio de gripe, como dores corporais, dores de cabeca, dores de
garganta e congestao nasal. Neste caso, e se o utente nao apresentasse determinadas
patologias como hipertrofia prostatica, Diabetes Mellitus, hipertensao, doenga cardiovascular
ou glaucoma de angulo fechado, era recomendado que tomasse um suplemento alimentar
para reforgar o sistema imunitario como Advancis® Vitamina C + Equinicea, | comprimido
efervescente por dia, dissolvido em 4gua, de preferéncia pela manhi® e Antigrippine®, 2
comprimidos de 8 em 8 horas’. Se o utente apresentasse as patologias referidas
anteriormente, o aconselhamento seria diferente passando pela toma de paracetamol 500
mg associado a vitamina C, como o caso do Paramolan C®, | saqueta dissolvida em agua de 8

em 8 horas®. Aproveitava o momento e alertava para a importincia da vacinagio contra a
gripe.

Durante o estagio, surgiram-me duvidas relativamente a posologia, indicagao
terapéutica, entre outros, que pude colmatar e melhorar o meu atendimento através da
ferramenta “Informacio Cientifica” do Sifarma 2000°, que detém grande parte da informagio

necessaria.

—
| —



3.1.5. Veterinaria

A farmacia Hebel localiza-se numa zona rural e por isso, o aconselhamento

farmacéutico na area da veterinaria era uma pratica constante.

Ao longo do meu estagio aprendi bastante sobre a parte veterinaria, desde os animais
de estimagao, caes e gatos, até aos de criagdo como suinos, aves e coelhos. Destaco a
importancia da vacinagao dos coelhos na prevencao de doengas como a mixomatose e a
doenga hemorragica, e da desparasitagao interna e externa dos animais de estimagao na

prevencao do contagio aos humanos.

3.2. PONTOS FRACOS

3.2.1. Dermocosmética

Atendendo a localizagao da farmacia Hebel, ao poder de compra da sua populagao e
a concorréncia de espagos de venda de MNSRM com pregos atrativos, a venda de produtos
de dermocosmética nao € significativa. Deste modo, a gestao destes produtos deve ser
minuciosa: nao ter gamas muito alargadas e optar por marcas apelativas ao nivel da

rentabilidade, de forma a evitar a acumulagao de produtos fora de prazo.

A concorréncia de espagos de salide como a Wells® obriga as farmécias a estabelecer
planos de dinamizagao da area da dermocosmética que podem passar por campanhas

promocionais, ofertas de amostras e aconselhamento personalizado.
3.2.2. Receitas manuais

A introdugao da receita sem papel permitiu que o processo de dispensa da receita
fosse muito mais pratico, tanto para o utente como para o farmacéutico e, além disso,
diminuiu os erros associados a interpretacao das mesmas de uma forma abrupta. Estes erros
advinham muitas vezes da caligrafia, algumas vezes ilegivel de alguns prescritores, sendo que,
quando confrontada com estas receitas, teria de confirmar sempre com algum membro da
equipa técnica sobre a minha interpretagao, para garantir que os medicamentos dispensados

tinham sido os corretos, nas doses corretas e na forma estabelecida.

O facto de os médicos se terem desabituado a prescrever receitas manuais leva a que
muitas destas receitas que sao apresentadas pelos utentes nao cumpram as regras de
prescricao. Isto obriga a que os farmacéuticos e os técnicos de farmacia redobrem a sua
atencao nestes casos, a fim de evitar a devolugao de receitudrio e respetiva nao

comparticipagao por parte do Estado, com prejuizo para a farmacia.
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3.2.3. Conteudo programatico de unidades curriculares

O MICF trata-se de um curso bastante completo em varias vertentes, desde a fisica
até a farmacologia e passando pelas plantas medicinais, contudo, apresenta algumas lacunas
no que concerne a area da nutrigao, medicamentos de uso veterinario, dermocosmética e na

area legislativa e economica.

Durante o estdgio, quando me deparava com estes casos de atendimento/
aconselhamento era usual hesitar e procurar ajuda para poder prestar o melhor servico
possivel ao utente. Contudo, o caso que considero que deve ser mais abordado durante o
curso € a parte legislativa e economica, ou seja, aquando da dispensa de uma receita manual,
perfeitamente legivel e com a inscricao do Despacho n® 10280/2008, faturei os produtos em
causa, que eram psicotrépicos, Palexia® Retard de 50 mg (Tapentadol), sem ter colocado

manualmente no computador, através do clique na ferramenta “Planos” e selecionar o

correspondente, dor crénica nao oncologica moderada a forte, tendo faturado um valor
muito superior ao devido. Isto &, para estes medicamentos, e quando se trata de uma receita
manual, temos de ter em atengao se aparece a inscrigao do Despacho n° 10280/2008 e se o
utente é pensionista, sendo o seu codigo o 48 passa para o 49 com a selegao deste despacho
na ferramenta “Planos” do Sifarma 2000® e, se é um utente do regime geral do SNS, cédigo
Ol este passa a 45. A diferenga esta apenas na faturagao e no valor que o utente tem de
pagar e que, para cada caso, esta explicito na Portaria n.° 329/2016 de 20 de dezembro,

sendo que os utentes podem obter uma comparticipagio de cerca de 90%’.

3.3. OPORTUNIDADES

3.3.1. Formacao continua

No decorrer do estagio tive a oportunidade de frequentar formagdoes na area do

“Atendimento e fidelizacao do utente” e de veterinaria.

Estas formagoes ocorreram em dimensoes diferentes, pois a relativa ao
“Atendimento e fidelizagao do utente” teve lugar no novo auditério da Plural onde também
foi apresentado o novo Panadol Gripus®; ja a de veterinaria ocorreu na Farmacia Hebel nos

“tempos mortos”.

Na formagao de “Atendimento e fidelizagao do utente”, além de ficar a conhecer o
novo produto da GlaxoSmithKline®, permitiu-me ter uma maior nogio dos fatores que
podem contribuir para a fidelizagao de utentes, come¢ando pelo excelente atendimento e

aconselhamento e a boa gestao de stocks.

—
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Tal como referido anteriormente, a veterindria foi uma area com que tive bastante
contacto e o facto de nela poder ter formagao permitiu-me colmatar a falta de
conhecimentos e alarga-los para poder realizar o aconselhamento farmacéutico com maior

qualidade possivel.
3.3.2. Medicamentos manipulados

Apesar de a preparagao de medicamentos manipulados ser uma pratica pouco
comum, principalmente nesta farmacia, durante o periodo de estagio pude ajudar e preparar
dois manipulados, vaselina salicilada (60 g vaselina para 4 g de acido salicilico) e solugao

alcoodlica de acido bérico a saturacao.

Na preparagao da vaselina salicilada apenas ajudei na sua preparagao, ao passo que na
solugao alcodlica de acido bérico a saturagao, realizei o protocolo autonomamente sempre
com a supervisao da Dra. Sara, seguindo as Boas Praticas que se encontram devidamente

regulamentadas pela Portaria n° 594/2004'°.

A vaselina salicilada é indicada para o tratamento de quadros de dermatite
seborreica, caspa, ictiose, psoriase e acne e, a solucao alcodlica de acido bérico a saturagao
tem como indicagao o tratamento topico de otites externas, podendo ser utilizado em

certos casos de otites médias crénicas e no ouvido ji operado''.

O farmacéutico deve garantir que quando dispensa o medicamento manipulado,
informa o utente sobre todos os cuidados e precaugoes que deve ter como consideragoes
de conservagao, prazo de validade e claro, posologia e modo de utilizagao (fichas de

preparagao em anexo).
3.3.3. Prestacdo de servicos farmacéuticos

Na Farmacia Hebel sao prestados os tipicos servigos farmacéuticos como a medi¢ao
da pressao arterial, medicao do colesterol total, triglicéridos e glicémia. Conta ainda com
servicos de administragao de injetaveis e vacinas, como a da gripe. O facto de a medicao da
pressao arterial ser gratuita leva a que muitas pessoas, essencialmente idosos, se desloquem
a farmacia so para este efeito, o que também permite um melhor controlo da mesma, ja que
ap6s a medicao é registado o valor num pequeno caderninho cedido pela farmacia. O
MEesmMo se processa para os outros servigos, no entanto, estes tém valores simbolicos, sendo
uma alternativa importante para o controlo das patologias croénicas e, simultaneamente,

incentivado pelos médicos de familia da USF desta zona.
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3.3.4. Dieta Easyslim®

A farmicia Hebel faz parte do grupo de farmécia associadas a Dieta Easyslim®, que
permite um acompanhamento constante no processo de perda de peso por uma

nutricionista e supervisao de farmacéuticos.

Considero este servico de importante relevancia pelo facto de nesta dieta serem
utilizados varios tipos de suplementos alimentares e produtos de nutricaio, o que me
permitiu alargar os meus conhecimentos nestas areas. Na maioria das vezes os suplementos
alimentares propostos eram a base de plantas, o que me pareceu interessante pois pude

explorar no contexto de farmacia comunitaria o tema da minha monografia.

3.4. AMEACAS

3.4.1. Receita sem papel

A receita sem papel ou receita eletronica desmaterializada trata-se de uma nova
forma de prescricao mais simplificada, tanto para o utente, como para o prescritor. O
processo de introdugao da receita sem papel comegou com a Portaria n°® 224/2015, que
descreve o circuito da receita sem papel, mas s6 a 25 fevereiro de 2016 ficou estabelecido
que a partir do dia | abril de 2016, iria ser de caracter obrigatério para todas as unidades
pertencentes ao SNS. Esta nova forma de receita permite que o prescritor possa prescrever
de forma simultanea diferentes tipologias de medicamentos, e que o utente tenha no mesmo
receituario todos os medicamentos e produtos de saude prescritos. A receita sem papel
apresenta os “Codigo de acesso e dispensa” fornecido apenas ao utente, para validagiao da
dispensa dos farmacos e o “Cédigo de Direito de Opgao”, que permite ao utente optar pelo
medicamento que entender dentro do mesmo grupo homogéneo. O utente podera optar
por receber a Guia de tratamento em suporte papel ou e-mail, sendo que ainda podera
receber os coédigos supracitados para o telemével por mensagem. O utente podera

consultar as Guias de tratamento apés registo no portal do SNS na Area do Cidadio.

Para as farmacias, a receita sem papel permite economizar recursos, nao sendo
necessario a impressao no verso da receita e, ainda, permite que conferéncia de receituario
seja muito mais rapida, apenas tendo de se proceder nos casos de receitas manuais, o que

torna o processo de dispensa de receitas muito mais agil'%.

Apesar das inUmeras vantagens tanto para oOs prescritores, como para Os
farmacéuticos e para o utente, as receitas sem papel conferem uma ameaga no que concerne

ao facto de o utente poder aviar parte da receita numa farmacia, num determinado dia e os

—
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restantes produtos de salde noutras farmacias e noutras alturas, o que nao é favoravel a

fidelizacao as farmacias.
3.4.2. Falta de medicamentos

Algo que verifiquei ao longo do meu estagio foi a constante falta de varios tipos de
medicamentos. Muitos medicamentos esgotam no nosso mercado nacional porque tém um
PVP baixo, tornam-se atrativos para a sua exportagao para outros mercados, onde o PVP
praticado é muito superior. Como os laboratorios s6 vendem para Portugal o numero de
embalagens correspondentes a quota de mercado, a sua falta é frequente. O facto de existir
a livre circulagao de bens e mercadorias permite que esta situagao ocorra apesar dos
esforcos feitos pelo INFARMED para colmatar esta falta. Uma das tentativas para a
resolugao desta situagao foi a criagao da Via Verde do medicamento, que obriga os
laboratdrios a manter o stock de seguranga nos distribuidores grossistas para satisfazer as
encomendas que tém associado o nimero da receita, no entanto, ainda abrange muito

poucas referéncias de medicamentos.

Este esgotamento chega também aos diversos laboratérios de genéricos e, aliado ao
facto de grande parte do publico-alvo desta farmacia ser idosa, varias foram as vezes em que
se teve de proceder a alteracio da embalagem do medicamento genérico ou do
medicamento de referéncia pelo genérico, que pode gerar confusao devido a cor diferente
das embalagens. Um caso caricato que verifiquei foi o da Indapamida 1,5 mg do laboratério
KRKA®, que esgotou e teve de ser alterado para o laboratério Pharmakern®. No entanto,
passado cerca de 3 semanas, esgotou o da Pharmakern® e alterou-se novamente para o
laboratério, ToLife®. Apesar de os genéricos serem “teoricamente” todos iguais, cada um
tem a sua embalagem e formato e cor de comprimidos, o que pode baralhar muitas vezes os

utentes mais idosos.

Na minha opinido, trata-se de uma ameaga pelo facto de o utente deixar de se dirigir
a uma determinada farmacia, por pensar que esta nunca tem o medicamento/laboratorio
que pretende, deitando por terra todo o trabalho desenvolvido para a fidelizagio dos

utentes.
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3.4.3. Falta de conhecimentos relativamente aos medicamentos

genéricos pelo utente

Hoje em dia todos os medicamentos sao prescritos por Denominagio Comum
Internacional (DCI), que consiste na apresentagao na linha de prescrigao do medicamento da
substancia ativa, dosagem e tamanho de embalagem. Assim sendo, o farmacéutico tem de
questionar o utente se deseja o medicamento de marca ou genérico, sendo que ambos tém
“a mesma substancia ativa, forma farmacéutica e dosagem e a mesma indicacao que o
medicamento original, de marca, que serviu de referéncia”".

A falta de conhecimento sobre os medicamentos genéricos levava a que muitas vezes,
essencialmente aos mais idosos, tivesse de explicar a sua diferenga, adaptando a minha
linguagem consoante o tipo de utente. Na grande parte das vezes, utilizava a analogia
proposta pela Dra. Sara para esclarecer os utentes mais idosos de baixo grau de
escolaridade, explicando que ambos tinham no seu interior o principio ativo, mas uns tinham

farinha de trigo a envolver e outros tinham farinha de milho. E deste modo, os utentes

ficavam esclarecidos de uma forma simples.

3.4.4. Espacos de venda de medicamentos nao sujeito a receita
médica

A permissaio de venda de MNSRM fora das farmacias foi concedida com a
implementagio do Decreto-Lei n°134/2005, de 16 de Agosto'®. O facto de as pessoas
poderem comprar os MNSRM fora das farmacias e muitas vezes, sem o devido
aconselhamento, torna estes locais uma grande ameaga para as farmacias portuguesas e para
a profissao farmacéutica.

Tal como ja referido anteriormente, nas zonas perto da farmacia Hebel existem
varios locais de venda de MNSRM, o que dificulta essencialmente a venda de produtos de
dermocosmeética, pois estes espagcos podem praticar pregos mais apelativos e impossiveis de
aplicar na farmacia, sem reduzir drasticamente a margem de rentabilidade.

Desta forma, o farmacéutico tem o dever de demonstrar que é um profissional de
salde altamente qualificado e que se destaca pelo atendimento de exceléncia que
proporciona aos utentes, algo que em muitos destes espagos hao se encontra e que faz toda

a diferenca.
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4. Consideracoes finais
O término do estagio curricular simboliza o cerrar da ultima porta do percurso
académico enquanto estudante do MICF, mas é igualmente o abrir de uma janela para a
constante renovagao de conhecimentos que é caracteristico de um farmacéutico e de

qualquer profissional da area da saude.

O farmacéutico comega a “construir-se” tijolo a tijolo com a aquisicio de
conhecimentos durante o periodo em que se encontra sentado nas cadeiras dos anfiteatros
e dos laboratorios, porém é no estagio curricular que se revela o verdadeiro farmacéutico
pois € nesta etapa que se consegue aplicar todas as bases que Ihe foram transmitidas e
aprender mais todos os dias... Contudo, o farmacéutico nao para de se “construir”’ e de se
“reinventar”, sendo um eterno estudante, o que lhe confere o “titulo” de profissional
altamente qualificado e essencial na sociedade. Através da minha experiéncia ao longo deste
estagio, pude constatar que a opiniao e o aconselhamento do farmacéutico sao bastante
valorizados, havendo alturas em que as pessoas se dirigiam a farmacia apenas para agradecer

o “bem” que lhe tinhamos proporcionado...

Independentemente da conjetura social e econdmica, a meu ver, o farmacéutico sera
sempre, por mais que nao parega, uma referéncia para as populagdes. Trata-se de uma
profissao da area da saude em que nao € necessario marcar consulta para o atendimento, em
que o farmacéutico esta ao inteiro e completo dispor do utente, nao levando nada em troca

pelos conselhos que transmite.

Ser Farmacéutico é estar ao servigo de todos e para todos!
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Anexos

Ficha de preparacao da vaselina salicilada
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Farmacia Hebel, Unip. Lda

Dir. Téc. Dr3 Sara Andrea Coutinho Terra

Matérias-primas:
Prego de aquisicao de
Embalagaenv'r: :;;I::ente 8 uma dada quantidade ngngf
t i unitéria (s/IVA) Quantidade F‘aqtor. prima
U Quantidad :':g? d: Quantidade | o 8 Usar muitiplicativo | yi>ada na
e adquirida q{ wvﬁa] unitaria e preparagdo
Acido 100g 2,78 19 0,03 x4 x 22 0,26
Salicilico
Vaselina 900 g 4,19 19 0,01 x 60 x 1,9 1,14
Solida
x x
X x
x 3
Subtotal A 140 €
Honorarios de manipulagéo:
Forma A Factor
farmacéutica Qusntdade ) multiplicativo M
Valor referente a 64 g 4,92 x 3 14,76
quantidade base Pomada
Valor adicional x
Subtotal B 1476 €
Material de embalagem:
':::::l:'s ':: Preco (:7“72“) 87k Quantidade Factor multiplicativo Valor
Embalagem de
100g 1.33€ 1 X 12 1,60 €
Hélice 024 € 1 X 1.2 0,29 €
Subtotal C 189€

Prego de venda ao publico do medicamento manipulado:

(A+B+C) x 1.3 _23,47€
+IVA

D 2488 €
S|

Dispositivos auxiliares de administrac&o:
dispositivo Preco unitério Quantidade Valor
3
Prego final: D+E | 2488 € |
Operador: Q Supervisor: %
l’ﬁubrica do D%cnico Data
16/11/17
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PARTE Il

Os suplementos alimentares:

nova abordagem regulamentar?
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Resumo

O consumo de suplementos alimentares tem tido um crescimento notavel, quer no
mercado europeu, quer no norte-americano. O facto de as pessoas se preocuparam em
adotar estilos de vida mais saudaveis e que lhes permita envelhecer com qualidade, leva a
que optem por produtos de origem natural, tais como os suplementos alimentares a base de

. 13 — ”» L . . .

plantas. No entanto, a premissa “natural=seguro” é algo que deve ser desmistificado pois,
apesar dos suplementos alimentares nao serem considerados medicamentos podem

igualmente originar reagoes adversas.

Deste modo, a presente monografia pretende clarificar as diferengas entre
suplementos alimentares e medicamentos na Europa e nos Estados Unidos da América ao
nivel da sua definicao e legislagao e, requisitos de introdugao no mercado. O grande
crescimento dos mercados também sera referido, bem como os fatores que condicionam
este sucesso. Devido a diferenga entre suplementos alimentares e medicamentos, os
problemas de seguranga sao uma realidade muito importante que ira ser abordada. Por
vezes a distingao entre suplementos alimentares e medicamento é tao ténue que se torna
complicado o enquadramento de um determinado produto e assim, surgem os produtos

fronteira.

No final, serao apresentadas propostas de novas abordagens regulamentares

relativamente aos suplementos alimentares.

Palavras-chave: Suplementos Alimentares, Medicamentos, Uniao Europeia, Estados Unidos

da América, Legislagao, Regulamentagao, Produtos Fronteira.
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Abstract

The use of dietary supplements has been through a remarkable growth, both in the
european and in the north-american markets. The fact that people became more worried
about adopting healthier lifestyles that allow them to grow old with quality, makes them
opt for products of natural origin, such as herbal dietary supplements. However, the premise
"natural=safe" is something that should be demystified because, though they are not

considered medicines, they can also cause adverse reactions.

Thus, this monography aims to clarify the differences between food supplements and
medicines, both in Europe and in the United States of America, in terms of their definitions,
legislation and requirements for introduction on the market. The enormous growth of
international and national markets will also be referred to, as well as the factors that
influence this success. Due to the difference between dietary supplements and medicines,
security issues are a very important reality that will be addressed. Sometimes the distinction
between dietary supplements and medication is so tenuous that is difficult the categorisation

of a particular product, reason for the existence of borderline products.

At the end, proposals for new regulatory approaches in relation to dietary

supplements will be presented.

Key-words: Food Supplements, Medicines, European Union, United States of America,

Legislation, Regulatory, Borderline Products.
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l. Introducdo
Os suplementos alimentares (SA) sao largamente utilizados pela populagao mundial
para diversas indicagoes, tais como perda de peso, melhoramento do desempenho fisico e

intelectual, estimulacao sexual e reforco do sistema imunitario.

Um olhar atento num hipermercado confronta-nos com os mais variados tipos de SA
oferecidos de forma desregrada, sem qualquer tipo de aconselhamento farmacéutico ou
dietético. O aumento do nimero de canais de distribuicao disponiveis para a aquisicao de
SA, leva a que as pessoas comprem produtos muitas vezes sem qualidade e seguranga,
principalmente os de venda direta ao consumidor (Internet e televisao) e a baixos pregos.
Ora, para serem vendidos a baixos pregos, e muitas vezes com promogoes de venda (na
compra de uma embalagem a oferta imediata da segunda), indicia que algo podera faltar,
desde a eficacia, a garantia de seguranga com potenciais consequéncias para a saude do
consumidor. O mais interessante e preocupante é que grande parte dos SA que estio a
venda nestas plataformas sao suplementos alimentares a base de plantas (SABP) que, tal
como os medicamentos poderao originar reagoes adversas e/ou interagoes SA-
medicamento. No entanto, é frequente que os consumidores de SA omitam o seu uso

perante o médico, com potencial compromisso de um correto diagnéstico clinico'.

Na Uniao Europeia (UE) e nos Estados Unidos da América (EUA) esta realidade,
infelizmente, é bastante conhecida pois os SA encontram-se regulamentados como géneros
alimenticios e sao tratados como tal, nao sendo exigido um controlo de eficicia e de
seguranga tao rigoroso como aos medicamentos. Os custos associados a sua introdugao no
mercado de SA sao muito inferiores aos dos medicamentos Over-The-Counter (OTC), o
que os torna o registo de SA numa opgao bastante apelativa para a industria. Nos EUA, a
empresa GlaxoSmithKline® imediatamente apds receber a aprovagio de comercializagio
para um medicamento OTC com a indicagao para a perda de peso decidiu iniciar um estudo
para avaliar a preferéncia do consumidor, por OTC ou SA. Ficou demonstrado que os
consumidores confiavam mais nos SA do que nos medicamentos OTC, um paradoxo face a

legislagdo vigente, e denunciando que os consumidores desconhecem as diferencas?.

Na UE, um produtor que pretenda colocar um produto a base de plantas no
mercado e o queira enquadrar como MBP, tera de seguir o processo de registo comum a
qualquer outro medicamento ou, caso a substancia ativa cumpra determinados critérios de
uso anterior, pode optar pelo registo de MBP com “uso bem estabelecido” (WEU) ou como

MTBP***%, No entanto, se este produto nio cumprir os requisitos para as categorias de

28
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MBP, inevitavelmente o produtor acabara por registar o produto no mercado sob a forma

de SA.

A obtengao de um registo simplificado para um MBP inovador é apenas possivel no
EUA, e o nimero de “novos” medicamentos registados entre 2006 e 20127 deixa perceber

que nao é um procedimento comum.

Assim, nesta monografia sistematizar-se-ao as opgoes regulamentares que podem ser
adotadas para que o consumidor possa adquirir produtos de qualidade independentemente

da sua categoria.

29
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2. Suplementos alimentares e medicamentos na Unidao Europeia
2.1. Definicoes e legislacao vigente

2.1.1. Suplementos alimentares

Na UE os SA encontram-se regulamentados pela Diretiva 2002/46/EC, em Portugal
transposta para o Decreto-Lei (DL) n°136/2003 de 28 junho, que enquadra os SA na
categoria de género alimenticio. Segundo esta diretiva, os SA sao “géneros alimenticios que
se destinam a complementar e/ou suplementar o regime alimentar normal e que constituem
fontes concentradas de determinadas substincias, nutrientes ou outras com efeito
nutricional ou fisiolégico, 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...”
e podem conter varios tipos de ingredientes nomeadamente: vitaminas, minerais,
aminoacidos, acidos gordos essenciais, fibras e varias plantas e extratos de plantas. Apesar de
nao estarem na categoria de medicamento, a ingestao excessiva de vitaminas e minerais
provoca efeitos adversos®’.

A(s) entidade(s) responsavel(eis) que tutelam o mercado de SA depende(m) de cada
estado membro (EM). Em Portugal a “definicao, execugao e avaliagio das politicas de
seguranga alimentar” compete a Direcao-Geral de Alimentagio e Veterinaria (DGAYV)
enquanto que a Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdmica (ASAE) é pela responsavel
pela fiscalizagio do cumprimento das normas estabelecidas’.

Em 2006, foi implementado o regulamento (CE) n° 194/2006 de 20 dezembro,
relativo as alegacdes nutricionais e de salide sobre os géneros alimenticios'®.

A implementacao da presente diretiva teve como objetivo a harmonizagao da

apresentacao, comercializagio e publicidade dos SA**’ (Anexo ).
2.1.2. Medicamentos

Na UE, a introdugao de medicamentos no mercado € regulada pela Diretiva
2001/83/EC, em Portugal transposta para a ordem nacional através do DL n°176/2006 de 30
agosto (Estatuto do Medicamento). Nestes diplomas, medicamento, é definido como “toda a
substancia ou composicao apresentada como possuindo propriedades curativas ou
preventivas relativas a doengas humanas. A substancia ou composicao que possa ser
administrada ao homem, com vista a estabelecer um diagnoéstico médico ou a restaurar,
corrigir ou modificar as fungoes fisiologicas no homem, é igualmente considerada como

medicamento”*5.
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Na tentativa de harmonizar o mercado de MBP no espago europeu a diretiva
2004/24/EC introduz modificagoes a anterior no que concerne aos MTBP, estando também
transposta no DL n°176/2006, proporcionando um procedimento de registo simplificado a
estes medicamentos. Nesta diretiva sao estabelecidas as definicoes de MBP, MTBP,
substancias derivadas de plantas (SDP) e preparagoes a base de plantas (PBP). Assim sendo,
um MBP é “um qualquer medicamento que tenha exclusivamente como substancias ativas
uma ou mais substancias derivadas de plantas, uma ou mais preparagoes a base de plantas ou
uma ou mais substancias derivadas de plantas em associagao com uma ou mais preparagoes a
base de plantas” ao passo que, um MTBP é um MBP que deve cumprir todos os seguintes
critérios, para poder beneficiar de um procedimento de registo simplificado, Registo de Uso
Tradicional (TUR):

a) Ter indicagoes adequadas exclusivas de MBP e, dada a sua composigao e finalidade,
se destine e seja concebido para ser utilizado sem vigilancia de um médico para fins de
diagnostico, prescricao ou monitorizagao do tratamento;

b) Destinar-se exclusivamente a ser administrado de acordo com uma dosagem e
posologia especificadas;

c) Ser administrado por via: oral, externa e/ou inalatoria;

d) Ja ter sido objeto de longa utilizagdo terapéutica, de acordo com os dados
bibliograficos ou pareceres de peritos (ira ser abordado de forma mais pormenorizada na
parte 2.2. (2.2.2));

e) Ser comprovadamente nao nocivo nas condi¢oes de utilizagao especificadas e,
poder demonstrar os efeitos farmacologicos ou eficacia plausivel tendo em conta a utilizagao
e experiéncia de longa data, que deve corresponder a informagao bem documentada e
reputada®'.

Encontra-se previsto na presente legislagdio que os MBP poderao seguir um
procedimento de registo de “uso bem estabelecido” (WEU), ou seja “o requerente fica
dispensado de apresentar ensaios pré-clinicos e clinicos (...) se puder demostrar que as
substancias ativas do medicamento tém tido um uso clinico bem estabelecido na Uniao
Europeia...” e “os resultados dos ensaios tém de ser substituidos por bibliografia cientifica
adequada...”. Esta diretiva também contempla no artigo 16.°h a criagao do Herbal Medicinal
Products Commitee (HMPC), comité cientifico da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA),
com o propésito de elaborar monografias comunitarias de plantas medicinais, de MTBP e
WEU. O titulo da monografia corresponde ao nome do farmaco, como por exemplo
Rosmarinus officinalis folium (folha de alecrim), contudo o seu conteudo pode integrar a

substancia vegetal (SV), folha inteira ou fragmentada — e as preparagoes vegetais que dela sao
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obtidas, SV pulverizada, extratos diversos, etc. ... Estes derivados de SV sao considerados
ingredientes ativos, sendo que as indicagoes terapéuticas, posologia, modo de utilizagao,
entre outros podem diferir entre si (uma determinada preparagao vegetal pode uma
indicagao terapéutica diferente de outra obtida da mesma SV). Este comité propode, ainda,
entradas para uma listas da UE que integra as SDP, preparagoes e associagoes das mesmas
reconhecidas como absolutamente seguras em temos de genotoxicidade de
carcinogénese**®'2, Até marco de 2017, a EMA adotou 142 monografias TU, 26 para WEU,
e |5 para WEU e TU e ainda, |3 entradas para a Lista foram terminadas e publicadas no

Jornal Oficial da Unido Europeia'®.

2.2. Requisitos para a introdu¢do no mercado/comercializacdo

2.2.1. Suplementos alimentares

Na UE para se comercializar um SA nao é necessaria uma aprovagao prévia por parte
da autoridade competente (AC) (em Portugal a DGAV) no entanto, para facilitar o controlo
eficaz dos SA, os EM podem exigir que o fabricante ou o responsavel pela introdugao no
mercado no seu territorio informe dessa comercializagao, enviando-lhe um modelo do
rétulo utilizado para esse produto®’.

Para a introdugao no mercado europeu, alguns EM exigem que a AC do seu pais seja
notificada da sua intengao de comercializagao, outros exigem que o requerente tenha de
proceder ao pedido de autorizagao para poder comercializar o SA e noutros EM a
notificagao a AC ¢ feita imediatamente antes da colocagao do produto no mercado. Sendo
que cada EM estipula as suas regras para a notificagdo do SA, mas o mais comum € o
preenchimento de um formulario para se proceder a notificagio que é acompanhado pela
copia do rétulo do SA'.

Em Portugal, a submissao da notificagao é feita via eletronica e vai acompanhada de
um dossier que € constituido por uma tabela de notificagao, que deve ser devidamente
preenchida tendo em conta as caracteristicas do produto, ingredientes, fabrico, entre
outros, a copia do rétulo e a folha de informagao para o consumidor, caso exista. A AC
pode, se o entender, pedir informagio adicional sobre estudos de qualidade e seguranga®”'>.

Na primeira comercializagao do SA na UE, tendo o produto origem num EM ou num
pais terceiro, o fabricante ou importador deve notificar a AC, se por outro lado, o SA ja
tenha sido comercializado na UE, o fabricante ou importador deve notificar igualmente a AC
da identidade da autoridade destinataria da primeira notificagio de comercializagao. O SA so6

podera ser comercializado na UE se este cumprir as especificacdes da presente diretiva®’.
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Nesta diretiva, apenas as vitaminas e minerais constantes do Anexo |, sob as formas
enunciadas no Anexo Il, podem ser utilizados no fabrico de SA, sendo que devem obedecer
aos critérios de pureza previstos na presente legislagio®’. Apesar desta diretiva apresentar a
listas supracitadas, cada EM pode utilizar outras substancias para a produgao de SA. Estas
substancias poderiam fazer ja parte da composicaio de um determinado SA aquando da
implementagio da diretiva, permitindo desta forma a sua utilizagdio®’. Ja no caso das plantas
e das SDP nao existe qualquer lista europeia oficial para utilizagao na produgao de SA, o que
permite que cada EM adote a sua, como ¢ o caso da lista BELFRIT que é utilizada na Bélgica,

Franca e Italia'é.

De acordo com o regulamento n°194/2006, os SA apenas podem fazer alegagoes
nutricionais e de saude. As alegagdes nutricionais sugerem ou implicam que um alimento
possui propriedades nutricionais benéficas particulares. As alegagoes de salde fazem
referéncia ao papel do nutriente ou substancia no crescimento, desenvolvimento ou por
exemplo, perda de peso, ou ainda podem estar relacionadas com a redugao do risco de uma

doenca sendo que, nunca podem alegar fins terapéuticos'® (Anexo 1V).
2.2.2. Medicamentos

De acordo com a diretiva 2001/83/EC e a sua republicacao, 2004/24/EC, os MBP para
obterem uma autorizagao de comercializagdo no mercado europeu, podem recorrer a 3

procedimentos de Autorizagio de Introdugio no Mercado (AIM)'': (Anexo V)

1) Procedimento de AIM com dossier completo:

Este tipo de procedimento é o utilizado para a introdugao no mercado de um novo
medicamento ou nova entidade quimica (NEQ). O pedido de AIM deve vir acompanhado de
um dossier, Dossier Técnico Comum (CTD), que deve estar totalmente preenchido. O
CTD deve conter a documentagao sobre os resultados dos testes farmacéuticos (qualidade),
ensaios pré-clinicos (EPC) (toxicologicos e farmacologicos) e ensaios clinicos (EC) que foram
realizados neste medicamento especifico. Para aprovagao, a eficacia tem de superar os
problemas de seguranga. Devido a composi¢cao complexa dos MBP este tipo de registo nao é

muito comum'”'®,

2) Procedimento de AIM com dossier completo recorrendo a definicdo de

WEU:

Este tipo de procedimento nao é exclusivo de MBP e, pode ser aplicado para

qualquer categoria de medicamentos, desde que o requerente demonstre que o
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medicamento ou substancia tem WEU na UE ha pelo menos 10 anos, eficicia reconhecida e
nivel de seguranga aceitavel. O pedido de AIM deve vir acompanhado de um CTD
inteiramente bibliografico, isto é, “os resultados dos ensaios tém de ser substituidos por

bibliografia cientifica” *>*'7.

3) Procedimento de TUR para MTBP:

O TUR s6 é aplicavel a MBP que cumpram todos os critérios mencionados
anteriormente em 2.1.2.. A longa tradicao de utilizagio deve ser baseada em dados
bibliograficos ou pareceres de peritos que provem que o MBP teve utilizagao terapéutica de
pelo menos 30 anos antes do pedido de TUR sendo que, no minimo 15 desses 30 anos foi
na UE. A evidéncia de uso tradicional (TU) permite justificar a sua eficacia podendo nao ser
necessario recorrer a EC e EPC, se se comprovar que o medicamento nao é nocivo. No
entanto, as AC para garantirem que nao existem ou poderao existir problemas de seguranga
podem solicitar toda a informagao que entenderem para procederem a sua avaliagao, através

de uma revisio bibliografica acompanhada de um relatério pericial''.

Como ja referido anteriormente, a HMPC é responsavel por elaborar listas e
monografias europeias, que podem e devem ser utilizadas, quando um requerente deseja
colocar um MBP no mercado europeu. Ao utilizar estas listas e monografias de uma SDP ou
preparagao ou associagoes das mesmas constem da lista, todos os dados bibliograficos

anteriores podem ser substituidos®™'".

No CTD, o moédulo 3 (qualidade) é exatamente igual ao dos medicamentos
convencionais porém, devem ter ainda, para as SDP ou PBP: nome cientifico binomial, partes
da planta, definicio da SDP ou PBP; solventes de extragao, excipientes, no caso das PBP e
outros nomes cujo significado € mencionado nas Farmacopeias; descricao dos constituintes;
dados do fabricante de SDP e PBP; descricao da producao e colheita das plantas (SDP) e
para as PBP, descricio do processo de producao incluindo um fluxograma, solventes;
informagao sobre as caracteristicas botanicas das SDP, fito e fisico-quimicas das PBP;
potenciais contaminantes originarios da produgao da SDP e tratamento pos-colheita. Como
ja referido, a apresentacgao de informagao bibliografica sobre seguranga (médulo 4) e eficacia

(médulo 5), ndo é necessaria'’.

A qualidade do medicamento é independente do seu tipo de registo por isso, os
resultados dos testes farmacéuticos (ensaios fisico-quimicos, biologicos e microbioldgicos)
sao obrigatérios, bem como o cumprimento das restantes regras (Boas Praticas Agricolas e

de Colheita (GACP), Boas Praticas de Fabrico (GMP), controlo de qualidade,
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farmacovigilancia, informagao, rotulagem e publicidade)''. Assim sendo, o médulo 3 do CTD
(qualidade) deve estar completo e devidamente preenchido independentemente do tipo de

registo escolhido'".

Tal como qualquer medicamento o titular de AIM e o requerente devem estar
estabelecidos na UE, e podem ser utilizados varios tipos de procedimentos: Nacional (NP)
que apenas permite a comercializagdo no proprio pais, Reconhecimento Mutuo (MRP) e

Descentralizado (DCP) que permite a comercializagdo em véarios EM'".

Processo de Autorizacdo Mercado

/ Seguranca /" Eficacia \/  Qualidade

AIM com
dados priprios

AlM Uso

Registo de Uiiliza-
iAo Tradicional

\S S

o

FIGURA | = Procedimentos de autorizacdo de comercializacio de medicamentos a base de plantas' I

3. Suplementos alimentares e medicamentos nos Estados Unidos da América
3.1. Definicoes e legislacdo vigente

3.1.1. Suplementos alimentares

Os SA nos EUA sao regulados ao nivel da qualidade, seguranca e rotulagem pela Food
and Drug Administration (FDA) enquanto, a Federation Trade Comission (FTC) é a

responsavel pela publicidade e marketing®.

Em 1938 com a implementagao da Food, Drug and Cosmetic Act (FD&C Act) é

criada a categoria “alimentos para uso dietético especial”’ onde se incluem os suplementos
vitaminicos, alimentos fortificados/enriquecidos e formula infantil, de seguida em 1976 este
ato é modificado na Secgao 411, com a introducao de uma nova definicao relativa aos usos
dietéticos especiais e finalmente, em 1994 é implementado o Dietary Supplement Health and
Education Act (DSHEA) onde os SA adquirem uma nova definicao no entanto, continuam na

categoria de géneros alimenticios'. Deste modo, segundo DSHEA um SA caracteriza-se por

ser um produto que pode ser ingerido sob a forma liquida, de comprimido, de capsula ou de




pastilha podendo conter um ou mais dos seguintes ingredientes dietéticos: vitaminas,
minerais, plantas ou similares, aminoacidos, cujo objetivo é complementar o regime
alimentar??>. Até aos dias de hoje, a DSHEA mantém-se implementada fazendo com que os
SA sejam ainda considerados géneros alimenticios. Em 2007, a FDA decretou que todo o

processo de producgio de SA deve respeitar e seguir GMP *>(Anexo Il).
3.1.2. Medicamentos

Na legislagao norte-americana nao se encontram estipuladas a categoria e definicao
de “medicina tradicional” ou “medicina tradicional a base de plantas”. Assim sendo, as
plantas e as suas substincias sio normalmente consideradas um género alimenticio, segundo
o DSHEA’. Em 2004, a FDA cria e implementa uma nova abordagem regulamentar:
“Guidance for Industry — Botanical Drug Products” (GFI-BDP), que pretende ajustar e
simplificar a legislagio no que concerne a introdugio de MBP no mercado dos EUA®. Até
entao, para serem aprovados e introduzidos no mercado estes medicamentos eram tratados
como os ditos convencionais, o que dificultava a adesao das empresas a este registo,
optando por outras vias regulamentares, como a dos SA. Desta forma, surge a categoria das
SV que as define por produtos que contém ingredientes e/ou constituintes de origem vegetal
(plantas inteiras ou partes), algas, fungos macroscopicos e combinagoes entre os anteriores;
ndo podem incluir produtos de fermentagao, substancias altamente purificadas ou
modificadas quimicamente, materiais que advém de espécies geneticamente modificadas e
materiais de homeopaticos, tendo estes ja a sua via regulamentar definida. Podem encontrar-

se sob forma: solugio (infusdo, decoccio e extratos liquidos), pé, e de uso topico®.

Através da GFI-BDP consegue-se escolher a via regulamentar para as SV, se a via dos

géneros alimenticios, ou via farmacéutica, tendo em conta 4 principios basicos”**:

I) Via de administracdo: Ha vias que sao exclusivas por exemplo dos

medicamentos como o caso da via sublingual’;

2) Forma ou formulagdo: Os SA nao podem ser comercializados sob a forma de

alimentos ‘“convencionais”, ja os medicamentos podem assumir qualquer
forma/formulacio’?;

3) Seguranca: Dependendo da categoria, os requisitos de seguranca diferem. Se se
tratar de um medicamento (comercializado apds 1938), este nao é reconhecido
genericamente como seguro e eficaz tendo em conta as condi¢goes prescritas,

recomendadas ou sugeridas, ja o inverso verifica-se nos SA™?;
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4) Proposta de utilizacdo: As alegagoes propostas para o produto condicionam a

via regulamentar escolhida, isto €, se um produto alegar que permite diagnosticar,
curar, aliviar, tratar ou prevenir uma doenga, este entao, € considerado um

medicamento”*,

A partir do momento em que esta nova abordagem foi implementada pela FDA,
foram recebidas inUmeras propostas de SV para serem comercializadas sob a forma de
medicamento (Anexo Ill). Apesar de ja ter passado mais de uma década apenas foram
aprovados dois “novos” medicamentos, que seguem esta nova abordagem: Veregen®
(sinecatequinas, pomada a |5%; Medigene, Planegg/Martinsried, Alemanha), um extrato
exclusivo de cha verde (Camellia sinensis Kuntze) utilizado no tratamento tépico das verrugas
genitais e perianais provocadas pelo Virus do Papiloma Humana (HPV), aprovado, em
2006%? e, Fulizaq" (crofelemer, comprimidos de 125 mg, Salix Pharmaceuticals, Raleigh,
Carolina do Norte) também um extrato exclusivo, mas do latex vermelho-sangue do Croton
lecherii Mull. Arg da América do Sul utilizado no tratamento da diarreia provocada pela terapia
antirretroviral em individuos com VIH/SIDA, aprovado em 2012**%. De notar que ambos

sao medicamento sujeitos a receita médica®.

3.2. Requisitos para a introducao no mercado/comercializacao

3.2.1. Suplementos alimentares

Ao contrario dos medicamentos os SA nao necessitam de aprova¢ao por parte da
FDA antes da sua introducio no mercado e comercializacio?®. Dentro da FDA, Office of
Nutritional Products, Labelling, and Dietary Supplements é a entidade responsavel pela
regulamentacao dos SA e, que permite a introducao de novos ingredientes dietéticos ou
remog¢ao do mercado dos ja existentes devido a razoes de seguranga, tendo por objetivo
promover a realizagao de estudos cientificos. Assim sendo, a FDA apenas consegue atuar na
pos-comercializagao do SA, mas para exercer esta fungao necessita de provar que o SA ou

ingrediente dietético nio é seguro, podendo ser retirado do mercado®"*,

Segundo a legislagao, a qualidade dos SA é assegurada pelo cumprimento das regras
das GMP em todo o processo de preparagao, embalamento e armazenamento e, quando
esta premissa nao se verifica é considerada uma adulteracao, podendo a FDA retirar o
produto do mercado. Os produtores sao responsaveis por estabelecer as especificagoes de
qualidade dos compostos e do produto acabado e, verificar se cada produto corresponde as
especificagoes estabelecidas ao nivel da identidade, pureza, dosagem, composicao,

identificacao e estabelecimento de limites de contaminantes. Devem também controlar o
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ambiente e o processo de fabrico e assegurar que os produtos nio sio adulterados?*?’. No
entanto, os produtores nao sao obrigados a realizar EC para os SA e novos ingredientes,
mas devem assegurar que os produtos sao seguros e que as alegagoes estruturais/funcionais
22,30

dos SA sao verdadeiras e nao enganosas, tendo por base informagao cientifica

Iv).

(Anexo

3.2.2. Medicamentos

A introducao e aplicacao da GFI-BDP permitiu que pela primeira vez os requisitos
para comercializagio de um novo medicamento (New Drug Applicantion (NDA)) ou

aprovagao de OTC para MBP fosse definido.

No entanto, as NEQ sintéticas e originarias de plantas regem-se pelas mesmas
normas regulamentares, tendo de submeter o pedido para o novo medicamento ser
considerado investigacional (Investigational New Drug Application (INDA)) através do
dossier Investigational New Drug (IND). O IND contém toda a informagao necessaria para
ser apresentada aos respetivos reguladores, neste caso a FDA, antes de se poder avancar
para os EC em humanos (desde os resultados dos EPC, toxicidade e planeamento do mesmo
ensaio tendo em conta cada fase: nUmero de participantes, descricao detalhada do ensaio,
medidas de seguranca e eficicia,...)*'. A FDA analisa todo este dossier e pode considerar
que se trata de um medicamento investigacional, o que o iliba dos requisitos regulamentares
para um medicamento ja aprovado e, portanto, pode avangar para a fase dos EC em solo
americano. De seguida, é submetido a FDA o pedido para comercializagio dos
medicamentos, NDA, que mais nao é que um resumo de todos os dados e analises feitos
durante os EC. Esta documentagao ira suportar a comercializagdo e promogao do novo
medicamento, que sera revista pelo Center for Drug Evaluation Research (CDER), que

decidird se o medicamento pode ser comercializado®*2,

Apesar de o processo regulamentar ser o mesmo quer para medicamentos
convencionais quer para os MBP, em cada um destes passos, INDA e NDA, é necessario ter
em consideragao que estes Ultimos tém caracteristicas especiais e distintas o que leva a
algumas alteragoes e simplificagoes destes processos. Assim sendo, para o desenvolvimento
e aprovagio de medicamentos como Veregen® e Fulizaq™, é necessario seguir os seguintes

passos’?* (Anexo IV e Anexo VI):
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I) Pedido de medicamento investigacional (INDA):

Segundo a legislagao referente aos medicamentos, o IND deve ser requerido para

investigacoes que envolvam: a) Controlos quimicos e de produgio (Chemistry-

Manufacturing-Controls (CMC)), b) Ensaios pré-clinicos e c) Ensaios clinicos”?.

a) Controlos quimicos e de producdo (CMC):

Para um novo medicamento investigacional (MIl) ser aprovado, este necessita de
demonstrar qualidade e para isso, € necessario apresentar toda a documentagao sobre
identidade, pureza, dosagem e estabilidade, o que se traduz na consisténcia lote-a-lote e
reprodutibilidade clinica’. A abrir esta secdo deve constar uma descri¢io detalhada do
processo de fabrico do medicamento, iniciando-se a mesma com as matérias-primas (MP)
escolhidas. Assim sendo, as MP devem ser identificadas através de: classificagao (género,
espécie), informacao sobre a espécie de referéncia, documentagao sobre a manipulagao da
MP: condic¢oes de cultivo e de colheita, o processo pos-colheita, transporte, qualificagao do
fornecedor, entre outros. A entidade responsavel pela producio do medicamento deve
demonstrar que o local de producio e a espécie da MP estio de acordo com as normas

relativas ao impacto e sustentabilidade ambiental e, GACP*+*,

Devido a sua composicao complexa e multicomponente torna-se dificil determinar
qual dos constituintes da SV é o ingrediente ativo por isso, a FDA considera que toda a SV é
ativa necessitando, apesar de igualmente dificil, de ser caracterizada podendo recorrer a

biomarcadores e “fingerprinting” quimico’?’.

Tal como referido anteriormente, no inicio desta secao deve estar descrito todo o
processo de fabrico do medicamento, passo a passo e este deve cumprir os requisitos das

GMP para os medicamentos’?.

b) Ensaios pré-clinicos:

Os MBP podem ter historico de uso em humanos e este, desde que bem
documentado pode ser utilizado, permitindo contornar os requisitos toxicologicos, pelo
menos nas fases mais iniciais (fase | e 2). Contudo, a FDA continua a exigir alguns testes de

seguranca’.

No caso de um MBP que esta a ser desenvolvido para uma nova via de administragao,
nova dose, nova formulagao ou nova indicagao terapéutica em que o uso em humanos nao
se encontra bem documentado, os EPC siao de extrema relevancia. Além dos testes de

seguranca standard (Anexo V), a FDA pode solicitar testes adicionais tais como: os de
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toxicocinética, imunotoxicidade, fototoxicidade e, poderao ser necessarios estudos para
detecao de potenciais interagoes das SV com outros medicamentos ou com alimentos. Os
testes necessarios para um novo medicamento sao escolhidos caso a caso e tendo em conta

fatores como: via de administragao e perfil de seguranca’?*%.

¢) Ensaios clinicos:

A forma como se define o desenvolvimento de novos MBP nao deveria diferir dos
outros medicamentos com a mesma proposta de utilizagao, ao nivel do desenho e de
execucao de EC. No entanto, esta realidade verifica-se porque os MBP sao produtos de
origem natural e, portanto, poderiam ja existir no mercado sob a forma de SA, concedendo-
lhes histérico de uso em humanos antes da submissio do INDA. O ideal seria neste
historico as vias de administragao, dose, formulagao e posologia serem iguais para que, desde
que bem fundamentado, o processo de desenvolvimento do medicamento possa ser

acelerado. Os EC devem seguir as regras de Boas Praticas Clinicas (GCP) "%,

2) Pedido de comercializacdo de um novo medicamento (NDA):

Como referido anteriormente o NDA trata-se de um resumo de todos os dados e
andlises recolhidos no INDA, e de outras fontes, ou seja, informagao detalhada sobre todos
Oos passos, processos e sistemas utilizados durante o processo de produgao, para a
aprovagao de um novo medicamento, através da apresentacao desta documentaciao pela
entidade responsavel a FDA. Esta documentagao deve encontrar-se em conformidade com a
legislagdo que requer que um novo medicamento seja seguro e eficaz para sua proposta de
utilizagao, tendo de ser comprovado através de ensaios adequados e bem controlados, como
EC realizados por especialistas qualificados para avaliar a sua eficacia®*. O NDA dos MBP
contém o mesmo tipo de informagao tendo de se acrescentar todos os dados sobre as MP e
os resultados de eficacia e seguranga. O passo mais importante e dificil de satisfazer é
revisao e aceitagao dos CMC. Isto deve-se ao facto de no inicio (fases | e 2) os CMC serem
mais relaxados, podendo ser utilizada a formulagdo nao farmacéutica, no entanto para
suportar a2 NDA, nas fases mais avancadas os EC tém de ser obrigatoriamente feitos
utilizando o produto final que se encontra de acordo com os requisitos farmacéuticos,

G M P7’23’25.

O CDER procede a revisao da documentagao apresentada pela entidade responsavel,
a inspecao das instalagoes onde os medicamentos sao fabricados e auditorias aos locais onde

sio realizados os EC e EPC"'2%,
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4. Produtos fronteira
Os produtos fronteira (PF) existem nos mercados europeu e norte-americano,

porém em dimensoes diferentes.

Na UE estes produtos sao o resultado da falta de harmoniza¢ao nos varios EM,
essencialmente no que respeita aos SABP. O facto de sé existirem listas harmonizadas de
vitaminas e minerais, e nao de plantas e SDP leva a que cada EM estabeleca a sua lista e que,
aliada a ambiguidade das alegagoes dos SA, cada EM as interprete de maneira diferente. Estas
diferengas levam a que um produto possa ser colocado no mercado ao abrigo de diferente
legislagao (alimentar ou do medicamento), nao sendo evidente o seu enquadramento. Ou
seja, € possivel encontrar no mercado europeu produtos com a mesma substancia

comercializados sob a forma de SA e de medicamento, sendo estes denominados de

PF8,9, 1 0,34'

Os géneros alimenticios (SA) também podem utilizar um MRP, segundo o
Regulamento (CE) n.°178/2002: “Na auséncia de disposi¢oes comunitarias especificas, os
géneros alimenticios sao considerados seguros quando estiverem em conformidade com as
disposi¢oes especificas da legislagao alimentar do Estado-Membro em cujo territério sao
comercializados”*. No entanto, as “disposi¢des especificas da legislagdo alimentar” de cada
EM geram dificuldades no enquadramento dum produto, tendo alguns deles culminado em
tribunal, no Tribunal de Justica da UE'®. Desta forma, surgiu a necessidade de emendar a
diretiva 2004/24/EC, 2004/27/EC, e alterar a definicaio de medicamento, como sendo um
produto cujo objetivo € restaurar, corrigir ou modificar as fungoes fisiologicas exercendo

uma agao metabdlica, imunolégica ou farmacoldgican®.

Em 2008, o Conselho da Europa (CE) emitiu um documento onde é apresentado um
modelo que permite esclarecer o enquadramento dos PF entre SA e medicamento tendo
por base o conceito de Homeostasia: “Estatuto de uma pessoa na qual os parametros das
fungoes fisiologicas se apresentam dentro dos limites considerados normais”. Segundo a
definicio de SA da Diretiva 2002/46/EC*®, um efeito fisiolégico é entendido como a
otimizagao de uma fungao fisiologica, e nao como a restauragao, corregao ou modificagao
das funcoes fisioldgicas, que estio associadas aos medicamentos*®. Este modelo permite
distinguir estas duas categorias de produtos através de dois critérios fundamentais: utilizagao

proposta para o produto e a natureza do efeito induzido numa ou mais fungoes

fisiologicas**.
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O primeiro critério encontra-se relacionado com a definicio de medicamento®’, se
um produto tem a finalidade de manter, apoiar ou otimizar os processos fisiologicos normais
(a homeostasia do organismo) sem bloquear ou alterar essas fungoes entao trata-se de um
SA. Ao passo que se a finalidade for corrigir, modificar ou restaurar as fungoes fisiologicas,
isto é, o organismo recuperar a homeostasia (“restaurar” ou “corrigir”’), prevenir de
doengas (“defender a homeostasia”) ou os seus parametros, e alterar os processos
fisiologicos de maneira a que estes se afastem da normalidade (“modificar”), entao estamos

perante um medicamento®**"%,

Ja o segundo critério, define que a natureza do efeito induzido numa ou mais fungoes
fisiologicas ou parametros esta associado a dosagem da substancia no produto. Este modelo

apresenta o conceito de Dosagem Terapéutica Minima (MTD), que é a quantidade minima de

uma substincia necessaria para induzir um efeito terapéutico num estado patologico bem
definido, para a qual existem provas de efeito terapéutico, que permite aferir se se trata de

um medicamento ou género alimenticio. Se a dose de um produto contém quantidades da

substancia inferior a MTD, entio o produto ja nio é considerado medicamento®**"%’,

HOMEOSTASIA

- Utilizagao proposta
para o produto

- Natureza do efeito

. . Fungoes fisiolégicas:
induzido

- restaurar,

- corrigir;

- modificar

FIGURA 2 - Modelo Homeostasia>**"?,

Nos EUA os produtos que tém plantas na sua composi¢ao, por norma sio

considerados SA, pois a sua legislagio nio define “medicina tradicional”’

para os poder
comercializar como MTBP, e além disso, esta via regulamentar nao € tao rigorosa como a
dos medicamentos, tornando esta opgao mais apelativa. No entanto, em 2004 surge uma
nova abordagem regulamentar que estabelece um processo de registo simplificado para MBP
inovadores, algo inexistente na UE! A GFI-BDP veio facilitar o registo de MBP, que
anteriormente teriam de utilizar a via dos medicamentos convencionais, pois pode-se numa
fase inicial justificar a eficacia e seguranga dessa SV tendo em conta, informagao bem
documentada sobre a sua utilizagao, por exemplo sob a forma de SA. Esta nova abordagem

permite que os fabricantes possam elevar o seu SA a MBP, fazendo com que estas duas

formas coexistam no mesmo mercado, aumentando os casos de PF>2%,
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5. O mercado dos suplementos alimentares
5.1. Mercado europeu
O mercado europeu de SA caracteriza-se por ser bastante diversificado e versatil,
estando associado um forte crescimento em varias categorias e regioes, estando previsto um
crescimento de 7,2 mil milhdes de euros, 2015, para 7,9 mil milhdes de euros em 2019%.
Na tabela mais adiante, encontram-se os valores de vendas e a taxa de crescimento estimada
até 2020, dos 5 EM com maior representatividade no mercado europeu, e a Roménia que é

o pais com maior taxa de crescimento prevista*'.

Na Europa Ocidental, espera-se que o mercado de SA cresga cerca de 6,3% (de
2015-2020), atingindo os 5,75 mil milhdes de euros em 2020. Os paises que lideraram o
mercado em 2015, ao nivel de tamanho e dinamica sao: Italia (1424,4 milhdes €), Alemanha
(966,6 milhces €), Reino Unido (737 milhoes €) e finalmente, Franga (683,8 milhoes €).
Apesar de a Alemanha se encontrar no 2° lugar a nivel europeu, de 2010-2015 verificou-se
um decréscimo de 6,6% (-68,7 mil milhdes de euros). Relativamente a Europa Oriental,
prevé-se um crescimento de 18,9% (de 2015-2020), atingindo o valor de 2,15 mil milhoes de
euros em 2020, contrastando com os |,8 mil milhdes em 2015, sendo que os paises com
maior taxa de crescimento prevista sao a Rulssia e a Roménia com 41% e 21,70%,

respetivamente®*"*%,

TABELA | - Evolugio do mercado europeu de SA*'.

Vendas (milhées EUR) Taxa de crescimento
N° Pais 2015 2020 estimada (2014-2019)
| Italia 1424,2 1601,5 12,40%
2 Alemanha 966,6 967,2 0,10%
3 Russia 887,7 1079,9 21,70%
4  Reino Unido (UK) 737 755,2 2,59%
5 Franca 683,8 724,8 6%
20 Roménia 72,2 101,8 41%

Em 2012 os SA vitaminicos e minerais contabilizavam cerca de 50-55% deste setor,
ou seja cerca de 4,1- 4,73 mil milhoes de euros e, os restantes 45-50%, cerca de 3,87-4,| mil

milhdes de euros, correspondem a “outras substancias”*.
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Em relagao ao SABP, mais uma vez a Italia lidera, sendo que praticamente todo o seu
mercado (Medicamentos e SA) é constituido por SA'®. A partir de um estudo feito em 6
paises Europeus (Italia, UK, Espanha, Roménia, Alemanha e Finlandia) constatou-se que o uso
médio, nos 6 paises, de SABP é de cerca de 18,8%, sendo que a lItdlia lidera com 22,7%,
seguida de: UK com 19,1%, Espanha com 18%, Roménia 17,6%, Alemanha com 16,9% e por

fim, Finlandia com 9,6%*.

Relativamente aos locais de dispensa, a preferéncia recai: no Reino Unido (UK), nos
supermercados: 46%, via internet: 31% e farmacias/parafarmacias:19%; em Franga, farmacias:
64%, super- e hipermercados: |1% e o restante em locais especializados e outros; na
Alemanha, as farmacias dominam todo o sector de vendas cerca de 85% mais 8% de vendas

via internet por farmacia, e o pouco restante em supermercados e outras lojas*®.
5.1.1. Mercado portugués

Ao longo dos ultimos anos, e tal como acontece a nivel mundial, o consumo de SA
em Portugal tem aumentado, nao tendo sido fortemente afetado pela crise econémica que

se instalou mas que, no entanto, provocou uma contragio do mercado**,

Segundo um estudo, a recomendagao da toma de SA foi feita por um profissional de
saude: 55%, colegas ou familiares: 39%, meios de comunicagao social: 32% e por fim, lojas

que comercializam SA: 16%*.

Em Portugal os SA podem ser adquiridos em farmacias e parafarmacias, super- e
hipermercados, e lojas de produtos naturais/ervanarias. Ao nivel de locais de dispensa, a
preferéncia recaia, em 2006, nas farmacias, no entanto, atualmente a preferéncia recai sobre
lojas de saude de grandes cadeias e hipermercados, que cada vez mais roubam o mercado
pertencente as farmdcias e, claro aos farmacéuticos!***. Relativamente 2 utilizagio de SA, os
mais utilizados foram os vitaminicos com 65%, seguido dos suplementos minerais com 52%,

os a base de plantas com 38%, os “energéticos” com 34% e por fim, os dietéticos com 26%*.

Segundo as previsoes até 2019, o sector vai continuar a crescer e espera-se que o

valor de mercado consiga alcangar os 59 milhdes de euros®.

Ao nivel de SABP, através da recolha de dados sobre o consumo de MBP e SABP
numa populagao de Lisboa e Vale do Tejo, verificou-se que os inquiridos preferem SA ao
invés de medicamentos: por serem naturais: 82,1%, ter sido indicado por um familiar: 15,1%,
medicina alternativa: 10%, por niao necessitar de receita: 7,1% e por insatisfagio com outra

terapéutica: 2,6%".

44

—
| —



Ao nivel da produgao de plantas medicinais para utilizagao em medicamentos e em
SA, Portugal encontra-se muito atras dos grandes lideres deste sector, como a Alemanha e a
Franga. Nestes paises grande parte das plantas aromaticas e medicinais que sao importadas
tém como destino as empresas farmacéuticas, enquanto que em Portugal este mercado
destina-se mais a plantas aromaticas e nio medicinais*®*’. Contudo ha pequenos produtores
agricolas em Portugal que fornecem plantas como MP para MBP, quer a industrias localizadas

em Portugal, quer a industrias no exterior, como a Alemanha.

Desde a implementacao da diretiva 2004/24/EC para o processo de registo
simplificado de MBP, até a 31 dezembro de 2016 verificaram-se os seguintes nimeros de
TUR: 1719 no total nos varios EM, sendo que o lider é o UK com 348 TUR, seguindo-se da
Alemanha com 285, depois a Polénia com 215, e a Austria com 209; ja Portugal tal como a
Italia apenas conta com 12 TUR. Os nimeros de Autorizagao de Comercializagao de WEU
(WEU-MA) foram os seguintes: 803 no total em varios EM sendo que, em |° lugar encontra-
-se a Alemanha com 286 WEU-MA, seguindo-se a Austria com apenas 56, depois a Eslovénia

e Portugal conta com 14 ao passo que o UK tem apenas | e a Itilia ndo tem nenhuma®’.

5.2. Mercado norte-americano
A produgao de SA nos EUA tem um impacto enorme na economia do pais, tendo-se
verificado que o mercado alcangou em 2015 os 38,8 mil milhoes de dolares, sendo que 31%
sao SA vitaminicos, 18% SABP e [8% de “outras substancias”, 14% de desporto, 12%

suplementos para refei¢des e por fim 7% minerais®'.

TABELA 2 — Os SABP mais vendidos em 2016, em todos os canais de distribuicio®2.

Ingrediente Total de vendas Diferenca

dietético Nome binomial o ~ . em relacdo a
N° ! ! : : (milhdes délares) ¢

principal 2015
1 Incenso Marrubium vulgare 125,47 9,3%
2 Arando Vaccinium macrocarpon 74,02 11,9%
vermelho
3 Equinacea Echinacea spp 69,02 15,1%
4 Cha verde Camellia sinensis 44,58 —8,6%
5 Acteia Actaea racemosa 36,51 —15,5%
38 Erva trigo Triticum aestivum |/ Hordeum 5,77 131,9%

vulgare
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Relativamente aos SABP, as suas vendas em 2016 aumentaram 7,7% em relagao ao
ano anterior, sendo este o |13° ano consecutivo em que se verifica crescimento. Ao nivel dos
canais de distribuicao verificou-se um crescimento de vendas em: lojas de produtos naturais
e de salde alimentar de 6,4%, contacto direto com o consumidor (Internet) de 7,3%, e mass
market, (locais onde se vende tudo, como hipermercados) de |1%, a volta dos 1336 mil
milhoes de dolares. O top 5 dos SABP que tiveram uma melhor performance de vendas em
todos os canais de distribuicao foram os que na sua composigao apresentavam: em primeiro
lugar, incenso, seguido de arando, equinacea, cha verde, e acteia, e quase em ultimo (a tabela
contemplava os 40 com melhores valores de vendas), a erva trigo. Apesar da erva trigo se
encontrar quase em ultimo, devido ao seu valor de vendas em 2016 ter sido de apenas 5,77
mil milhdes de ddlares em comparagao com o lider da tabela, o incenso com 125,47 mil
milhoes de dolares, é o SABP que apresenta maior diferenga de vendas em relagao ao ano

de 2015, um aumento de cerca de 131,9%>2

5.3. Fatores condicionantes deste sucesso
O crescimento de vendas e consumo de SA deve-se essencialmente a alteragoes
socio--econoémicas e de comportamentos das populagoes. Quer na EU, quer seja nos EUA
os consumidores comegaram a olhar para a sua saude de uma forma diferente, e, por isso,

alteraram o seu estilo de vida®:.

A vida quotidiana leva a adogao de um estilo de vida mais saudavel, no sentido de
também prevenir o aparecimento de doengas, deste modo, consegue-se concluir que as
pessoas que mais consomem SA sio as mais saudaveis®. A maior longevidade vem associada
a necessidade de envelhecer com saude e qualidade o que se reflete numa abordagem

preventiva e proativa em relagdo a salde e bem-estar®’.

Atualmente, a maior formagao académica, o acesso a informagao mais facilitado e o
aumento do nimero de canais de distribuicao de SA leva a que estes sejam adquiridos quase
de uma forma instantinea, jd que um dos canais é a Internet, tornando as pessoas

. . 54 " . ~
consumidores ativos®. No entanto, verifica-se que existe uma falta de percegao de que os
SA nao sao iguais aos medicamentos e, associada a campanhas massivas de marketing, que
podem transmitir a ideia errénea de que os SA podem ser tomados sem risco de reagoes
adversas devido a sua origem natural, leva muitas vezes a preferéncia por SA em detrimento

dos medicamentos®*°.
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Cada vez mais, um maior niumero de meédicos prescreve SA, por exemplo, a
mulheres que a partir de uma determinada idade tém de tomar calcio e vitamina D para

fortalecer os ossos e prevenir o aparecimento de osteoporose®”.

6. Suplementos alimentares e os problemas de seguranca

Na UE e nos EUA os SA nao necessitam de aprovagao prévia por parte das AC, para
serem colocados no mercado, o que significa a auséncia de EC, pois assume-se que o SA é
seguro. Na UE existem paises que exigem pedido de aprovagao prévia para introdugao no
mercado, nao sendo o caso de Portugal, que quando é detetado algum problema com a
documentagao enviada, as autoridades de fiscalizagao sao notificadas e estas por sua vez,
poderio reportar ao Rapid Alert System for Food and Feed (RASFF)'“. Ja nos EUA, é
necessario que se reportem as reagoes adversas aos respeitantes centros, e a partir daqui a
FDA comega a atuar, tendo que provar que determinado SA nao é seguro, no entretanto, os

produtores podem continuar a produzir e a vender o produto®.

Devido ao facto de a regulamentagao dos SA, ao nivel da eficacia e seguranga ser mais

relaxada que a dos medicamentos leva a que possam ocorrer eventos de*’:

o Toxicidade: Certas plantas e substincias que delas sao extraidas podem apresentar
toxicidade e poderao ser encontradas em SA. Como o caso da efedrina da Ephedra
sinica, que fazia parte da composicao de SA para melhorar a performance fisica e para
perda de peso. Ainda nos SA para melhorar a performance fisica, adicionar cafeina a sua
composicao fez com que estes dois compostos tivessem uma agao do género das
anfetaminas, tendo sido esta combinagao proibida pela FDA. A utilizagao de efedrina e
da planta E. sinica é proibida devido aos efeitos hepatotoxicos e nefrotoxicos, a
ocorréncia de palpitagdes cardiacas e até morte>*.

e Reacoes adversas: A toma concomitante de SABP e de medicamentos de sintese

pode originar reagoes adversas como € o caso do Ginkgo biloba com anticoagulantes,
havendo maior risco de hemorragia; Hypericum perforatum (Erva de S. Joao) com
antidepressivos pois tém a mesma agao, podendo também causar cansago e cefaleias, e
Ginseng panax com anti-coagulantes, podendo ainda originar insénias e aumento da

pressio arterial*.

o Identificacdo errénea: Quando duas plantas tém nomes vernaculares semelhantes,
pode ocorrer erro na identificagao da planta, como o caso da Stephania tetranda (Fang-
Ji) que foi confundida com a Aristolochia fangchi (Guang-Fang-Ji) provocando reagoes

adversas tao intensas que causaram nefrotoxicidade e carcinogenicidade®***.
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e Contaminacdo: Os SABP apresentam maiores taxas de contaminagao com metais

pesados (As, Hg e Pb) devido, por exemplo a contaminagao dos solos. Nas criangas,
estes metais originam problemas comportamentais e dificuldades de aprendizagem®.

e Adulteracdo: As adulteragoes sao frequentes em mais do que um tipo de SA. Esta é
feita recorrendo a substancias ativas farmacéuticas, como se verificou nos seguintes
casos: estimulantes sexuais com a adicao de inibidores da fosfodiesterase-5 (PDE-5)
como o sidenafil e vardenafil; suplementos de nutricao desportiva com esteroides; SA
para a perda de peso com anoréticos sibutramina, diuréticos furosemida e ainda
laxantes fenolftaleina®*.

e Substituicdo: A substituicao da MP de uma espécie por outra similar em aspeto pode
acarretar graves problemas para a salde publica, pois o facto de serem parecidas em
aspeto nao significa que tenham os mesmos compostos e muito menos que tenham a
mesma acio®.

e Comprometimento de tratamentos: A toma de SA pode afetar determinado tipo de

tratamentos especialmente, aqueles cujas margens terapéuticas dos medicamentos sao
estreitas, como € o caso do tratamento oncolégico. As pessoas que se encontram sob
este tratamento muitas vezes procuram alternativas para o complementar, no entanto,
acabam por comprometé-lo. Os “produtos naturais milagrosos” que estes doentes
procuram sao normalmente: desintoxicantes, que aumentam a metabolizagao dos
medicamentos de estreita margem terapéutica, havendo menor quantidade de farmaco
disponivel'*®, calmantes como a Erva de S. Jodo, que atua como antidepressivo e/ou
calmante mas também afeta a metabolizagiao intestinal podendo diminuir os niveis

plasmaticos de alguns antineoplasicos'*"*®

, € por fim, que visem a cura do cancro,
como ¢é o caso dos Aloés em xarope, que contém compostos polifendlicos que podem
originar hemorragias graves, jd o extrato permite que haja maior quantidade de
farmaco disponivel, provocando toxicidade e por fim, os seus compostos antracénicos
que tém um efeito laxante agressivo e que podem causar colicas intensas e perda de

eletrélitos'’.

Tendo em conta o crescente consumo de SA, uma pesquisa mais rigorosa de
informacao cientifica valida para suportar a eficicia e seguranga de um produto é cada vez
mais um requisito que se deve ter em consideracao, bem como a intervencao do
farmacéutico na deteciao de interagoes, mau uso dos SA e efeitos secundarios para evitar

mais acidentes'.
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7. Nova abordagem regulamentar?

Na UE, a definicao de SA contempla multiplos ingredientes que o podem constituir,
na qual se incluem as plantas. No entanto, apenas existem listas de vitaminas e minerais
aceites para utilizagio na sua produgao®’. Deste modo, cada EM estabelece a sua lista de
plantas para utilizar no fabrico de SA o que dificulta o MRP e consequentemente, a livre
circulagao de produtos. Assim, o ideal seria, tal como a lista vinculada na legislagao, de
vitaminas e minerais, a criagdio de uma mesma lista de plantas, em que apenas as
contempladas podem ser utilizadas, permitindo uma maior harmonizagao. Para garantir a
qualidade dos SA em toda a UE, principalmente os SABP, deveriam ser implementadas e
obrigatorias as GMP porque a qualidade do produto final depende da qualidade das MP, da
extragao, formulagao e processo de fabrico. Este controlo ao longo da produgao é essencial

tendo em consideragio o crescimento do consumo de SA de ano para ano".

Os SABP sao considerados géneros alimenticios, porém, no mesmo mercado
podemos ser presenteados com a comercializagado de um SABP e um medicamento
exatamente com a mesma composi¢ao, mas com alegacoes diferentes. Assim sendo, que
enquadramento pode ter um produto a base de plantas sem que este seja ambiguo? A
resposta esta na criagdo de uma nova categoria regulamentar. Nesta categoria, que se
denominaria de “Fitocéuticos”, apenas iriam constar substancias e produtos a base de plantas
que nao sao considerados nutrientes essenciais ou excecionalmente, nutrientes essenciais na
dieta humana tendo que apresentar beneficios para a saude. Deste modo, produtos que nao
cumpram todos os critérios para serem considerados MTBP como a propolis e substancias
isoladas de origem vegetal, como o mentol poderiam fazer parte desta categoria'**. Estes
produtos ou substiancias podem, ao mimetizar a agao das substancias bioquimicas do
organismo humano, estimular as suas fungoes vitais ou prevenir o aparecimento de situagoes
patolégicas, evitando a necessidade de recorrer a medicamentos. O produtor teria de
apresentar todos os dados cientificos que suportam a eficacia e seguranca do produto para
que, a comissao cientifica constituida por especialistas da area procedesse a respetiva revisao
e consequente, aprovagao para comercializagao. A informagao cientifica fornecida pelo
produtor deve ser de alta qualidade para que se consiga justificar as alegagoes de saude
propostas de forma transparente e clara. Os “Fitocéuticos” ao serem produtos a base de
plantas necessitam de testes periodicos para assegurar que o seu conteudo corresponde ao
que esta estipulado no rétulo, sendo estes realizados por uma comissao cientifica. Esta seria
uma forma de o consumidor fazer a escolha mais acertada pois, apenas iria ter a sua

disposicao produtos a base de plantas de elevada qualidade'’.

49

—
| —



Outra proposta interessante seria a de um registo simplificado para os MBP
inovadores, como aconteceu nos EUA com a aprovacio dos medicamentos Veregen® e
Fulizaqg™?. Analisando rapidamente este panorama verifica-se que um MBP com uma nova
indicagao terapéutica, ou nova forma farmacéutica necessita de apresentar o CTD completo.
No entanto, e recorrendo a definicaio de pedido hibrido, “no caso de alteragdes da ou das
substancias ativas, das indicagoes terapéuticas, da dosagem, da forma farmacéutica ou da via
de administracao relativamente as do medicamento de referéncia, os resultados dos ensaios

745 & tendo como medicamento

pré-clinicos ou clinicos adequados devem ser apresentados.
de referéncia um WEU, o registo como medicamento hibrido é possivel®. Ja os MTBP nio
poderao usufruir deste registo devido a falta de grande parte do CTD. Porém, a realizagao
de guidelines em que seja proposto um registo simplificado para MTBP com novas
caracteristicas, permite que a parte dos EPC toxicoldgicos sejam suportados por dados que

evidenciem a sua utilizagao podendo facilmente passar para a fase Il dos EC, tal como

aconteceu com os “novos” medicamentos aprovados nos EUA®,
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8. Conclusao

De ano para ano, o consumo e as vendas de SA continuam a aumentar contrastando
com a sua regulamentagao fragil tanto na UE como nos EUA, onde os SA sao considerados
géneros alimenticios, permitindo-lhes uma regulamentagao mais flexivel e relaxada que aos

medicamentos.

A regulamentagao mais flexivel e relaxada dos SA nao deve ser sinénimo de auséncia
de eficacia, seguranca e qualidade, devendo ser tomadas novas medidas que possam garantir

que as pessoas consumam SA de qualidade.

Na minha opiniao, a classe dos “Fitocéuticos”, apesar de apenas poder comportar uma
parte dos produtos comercializados, ja que nao poderao estar associados a alegagoes

terapéuticas, poderia ajudar no enquadramento correto dos mesmos.

Em contrapartida, a regulamentagao rigorosa dos MBP deve ser adaptada para que
seja possivel um acesso mais célere a novas formas de tratamento, e que surjam novos
horizontes clinicos e terapéuticos no que toca a utilizagdo de plantas e das substancias que

delas derivam, em determinadas patologias.

Ao avaliar de forma criteriosa estas duas realidades posso concluir que ainda ha um
longo caminho a percorrer para que a seguranga do consumidor esteja assegurada, sendo

imperativo uma nova abordagem regulamentar para os SA!
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Anexo | - Visao geral da legislagao sobre suplementos alimentares na UE2!.

Medicamento

Género
alimenticio

.

Diretiva 2002/46/CE
DL 136/2003 (Portugal)

Reg. 194/2006:
alegacdes nutricionais
e de saude

ANEXO I: Lista de vitaminas e
minerais permitidas

ANEXO II: Lista de formas de
vitaminas e minerais permitidas

h '

Diretiva 2001/83/CE

DL 176/2006 (Portugal)

Diretiva 2004/24/CE [

:

- Procedimento de registo simplificado;
- Harmonizago nesta area;

- Criagdo do HMPC para elaborar
monografias e listas de SDP e MTBP

Anexo Il - Visao geral da legislagao sobre suplementos alimentares nos EUA2!.

Food and Drug Administration

—

Principal responsavel pela
regulamentacgdo dos SA na
FDA
]
Office of Nuirtional
Products, Labelling, and
Dietary Supplements

¥

Responsavel pela regulamentagdo dos SA
e, que permite a introdugdo de novos
ingredientes dietéticos ou remocéo do

mercado dos ja existentes devido a razdes
de seguranca, tendo por objetivo promover
a realizacéo de estudos cientificos nos SA

Produtores
W

Responsavel por assegurar que 0s
produtos sdo seguros e que as
alegacdes sdo verdadeiras e ndo
enganosas

—

Emendada por

58

1938

Food, Drug and Cosmetic Acl

1976

v

Criada a categoria “alimentos para
uso dietético” onde se incluem os
suplementos vitaminicos, alimentos
fortificados se formula infantil

W

Food, Drug and Cosmetic Act

1994

¥

Nova definicdo adicionada
na secédo 411

Digtary Supplement Health

and Education Act
\

Com este Ato, os produtores de
SA ndo necessitam de ter
aprovagdo pela FDA antes de
colocar os produtos no mercado

—t




Anexo Il - Pedidos de submissdo de medicamentos a base de plantas nos EUAZ,

United States Food and Drug Administration

Botanical Drug Applications
|l)1)\) — A‘”I.‘

Number
of
Applications

Fulvzak™
Wiz

Data From: FDA Botanical Review Team
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Anexo V - Ensaios pré-clinicos standard 7.

Teste
Mutagenicidade
(Teste de Ames)

Genotoxicidade
Clastogenicidade (teste de
aberracdo cromossomal)

Toxicidade aguda
(simples ou dose repetida)

Toxicidade subaguda
Toxicidade subcrénica
Toxicidade crénica
Reprodutividade e Desenvolvimento

Carcinogenicidade

Especial

FarmacologialFarmacocinética

In vitro

X

In vivo

X XXXX X

Comentarios

Teste padrao para novos alimentos,
ingredientes dietéticos e ingredientes de
medicamentos.

Se nao existir informagao sobre
seguranca ou dependendo da proposta
de uso (<7 dias)

Para proposta de uso de dias a 28 dias.
Para proposta de uso até 3 meses
Para proposta de uso > 3 meses
Para populagbes pediatricas e gravidas
Dependendo da seguranga do
ingrediente
Para vias de administragao especiais
(topica, transdérmica, oftalmico);
proposito especial (imunogenicidade,
sensitividade); genes especiais
teratogénicos (toxicidade cardiaca,
neurologica)

Nem sem é possivel realizar.

Anexo VI - Caracteristicas de medicamentos a base de plantas e de medicamentos

convencionais’.

Caracteristicas

Composicdo quimica
Substancia(s) ativa

Caracterizagcdo
Controlo
Fonte das matérias-primas

DoselVia de
administracdo/Posologia
Provas de eficacia
Mecanismo de a¢do
conhecido
Ensaios pré-clinicos de
toxicidade
Farmacocinética

Alvos terapéuticos
Protegido por patente
Possiveis genéricos

MBP

Complexa
Polimolecular
Muitos compostos ativos;
Toda a SV é “ativa”
Elevada ou baixa
Controlo ao longo do processo
Fontes especificas que cumpram
as regras de GACP
Pode ja ser conhecida
(historico de uso)
Clinicas (historico de uso)
Raramente

Podem ser feitos depende do
historico de uso
Depende do produto (pode nao
se conseguir fazer)
Polimorficos
Por vezes, mas nem sempre
Podem ser evitaveis
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Medicamento
convencional
“Simples”

Uma Unica molécula
Apenas uma substancia ativa

Elevada
Controlo do produto acabado
Pode ou nao requerer uma
fonte especifica
Descoberto através de EPC e
EC
Normalmente baseado nos EPC
Frequentemente

Antes do inicio dos EC
Sempre
Unico recetor

Normalmente
Normalmente sio inevitaveis
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