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I.INTRODUCAO

No século XIl, surgiu em Portugal a profissao farmacéutica e, nesta altura, os
profissionais de farmacia eram conhecidos como boticarios.!'! Atualmente, existem cerca de
15000 farmacéuticos, verificando-se um crescimento do numero de profissionais a exercer a
atividade farmacéutica nas diversas areas deste dominio, que englobam Farmacia Comunitaria,
Farmacia Hospitalar, Andlises, Industria Farmacéutica, Distribuicao Farmacéutica, Ensino,

Investigacdo, entre outras.™

No decorrer da formagao académica contemplada pelo plano de estudos do Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF), o estudante tem a oportunidade de adquirir um
vasto conhecimento tedrico das areas de atuagao da profissao. Culminando, deste modo, no
segundo semestre do 5° ano com a sua primeira experiéncia no mundo laboral, permitindo,

assim, consolidar e aplicar os conhecimentos adquiridos nas diferentes unidades curriculares.

A Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra (FFUC), com a ambigao de
enriquecer e valorizar o percurso dos seus estudantes, inclui no leque de possibilidades de
Estagio Curricular varias das areas de atuagao do farmacéutico. Por conseguinte, e baseando-
me nos interesses que surgiram durante o meu percurso académico, optei por complementar
O meu curso com um estagio curricular adicional no Laboratoério de Estudos Farmacéuticos

(LEF), na area de consultoria.

O LEF foi fundado em 1992 pelas Farmacias de Oficina Portuguesas através da sua
Associacio Nacional (ANF), integrando, atualmente, o INFOSAUDE — Instituto de Formagio
e Inovagao em Saude Unipessoal, LDA. Esta entidade é uma CRO (Instituicao de
Desenvolvimento de Produtos, Desenvolvimento e Validagao de Métodos Analiticos) e uma
CMO (Produgao sob contrato e Prestagao de Servigos de Analises de Controlo de Controlo
de Qualidade), que oferece um conjunto de servicos no ambito das Boas Praticas de Fabrico
e Boas Praticas de Laboratério ao sector Farmacéutico e, simultaneamente, a outras areas,
tais como os Suplementos Alimentares, Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal e
Dispositivos Médicos.’! Em termos de organizagdo, o LEF divide-se em 7 departamentos
consoante a area e fungoes desempenhadas.[‘” O meu estagio decorreu, maioritariamente, na
area de Consultoria de Qualidade. No entanto, também surgiu a oportunidade de

desempenhar fungoes na area de Desenvolvimento Analitico e Validagao.

Deste modo, o presente relatorio refere-se ao estagio curricular que decorreu no LEF
de 6 de janeiro de 2020 a 27 de margo de 2020 sob a orientagao da Dra. Paula Rato, Dra.

Tania Rito e, também, auxiliado pela Dra. Joana Vidinha.
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Embora o plano de estagio proposto incluisse a minha participagao unicamente no
projeto de Validagao de Limpeza do LEF, com a mudanga dos objetivos da instituicao contribui,
também, para a elaboragao dos Relatorios de Avaliagao da Presenga de Nitrosaminas em

Medicamentos, com base numa metodologia de Failure Mode and Effect Analysis (FMEA).

2. ANALISE SWOT DO ESTAGIO

A presente andlise incluida no relatorio de estagio apresenta-se sob a forma de andlise
SWOT. Esta metodologia de andlise divide-se, primeiramente, em duas vertentes, sendo estas
os fatores externos e internos. Dentro desta subdivisao encontram-se 4 categorias: os Pontos
Fortes (Strenghts) e os Pontos Fracos (Weaknesses), ambos visam uma analise das carateristicas
intrinsecas, e as Oportunidades (Opportunities) e Ameagas (Threats) que seguem uma analise

das carateristicas relacionadas com o meio envolvente.

2.1. PONTOS FORTES (STRENGTHS)
2.1.1. RECECAO E INTEGRACAO

O primeiro dia de estagio é o ponto inicial da interligagao entre o quotidiano estudantil
e o mundo laboral, pelo que, como seria de esperar, € um dia de muito entusiasmo e de

descoberta do desconhecido.

Uma vez que o LEF pertence ao grupo ANF, neste primeiro dia de estagio fui recebida
na sede do grupo, bem como os restantes novos colaboradores, para uma sessao
introdutoria realizada pelas Dra. Catarina Data e Dra. Claudia Fonseca onde nos foi indicada
a historia, a estrutura/organigrama, as normas e os procedimentos a seguir enquanto
membro da ANF. No edificio do LEF fui recebida pela Dra. Tania Carvalho, que me fez uma
breve introdugao sobre o LEF englobando pontos semelhantes a sessao da ANF e incluindo,
ainda, os objetivos e a missao desta entidade. De realgar que apos esta sessao, houve um
pequeno momento para esclarecimento de duvidas, prosseguindo com uma visita guiada as
instalagoes e, também, a apresentagao dos responsaveis e colaboradores de cada area. A
visita terminou com a minha integragao no departamento de Consultoria de Qualidade, onde

iria estagiar.

A integracao no grupo ANF foi mantida no segundo dia de estagio quando fui

encaminhada para participar no Dia de Indugao, que é realizado, anualmente, em janeiro, de

12
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modo a receber todos os novos colaboradores que se juntaram nos |2 meses anteriores as
diferentes unidades de negocio do grupo ANF. Por conseguinte, neste dia houve uma sessao
de esclarecimento relativa a cada uma das unidades, o que, para mim, se revelou um ponto
forte no sentido em que o LEF integra os seus estagiarios do mesmo modo que os seus
colaboradores, oferecendo, assim, a possibilidade de ficar a conhecer as diferentes areas de

intervengao que me eram desconhecidas.
2.1.2. EQUIPA

Embora o LEF apresente gabinetes para cada um dos seus departamentos, dentro dos
mesmos, o espago € livre e funciona de forma semelhante a um open-office o que permite um
contacto rapido e direto para o esclarecimento de qualquer duivida entre a equipa.
Adicionalmente, a maioria da equipa do LEF é jovem, o que permite que a relagao que existe
entre todos seja conseguida com um bom ambiente propicio a discussao de ideias, o que se

torna um ponto forte para consolidar a aprendizagem e as competéncias.

E importante salientar que a interligacio, o bom funcionamento e a amabilidade, entre
os colaboradores dos diversos departamentos do LEF, também foram um fator determinante

para a progressao nos projetos que me foram entregues e para o sucesso do estagio.
2.1.3. COMPETENCIAS ADQUIRIDAS

Uma das grandes vantagens na alteragao do meu plano de estagio foi a possibilidade de

evoluir a nivel profissional e a nivel das competéncias que adquiri com ambas as vertentes.

Durante o estagio, contactei com varios procedimentos implementados nas industrias
farmacéuticas a nivel da qualidade. Contribui para a atualizagao do Cleaning Validation Master
Plan do LEF, bem como dos diferentes procedimentos implementados para a sua
concretizagao, incluindo o desenvolvimento do procedimento de validagao de limpeza das
maquinas de lavar o material de laboratério de vidro. Estes projetos permitiram que
adquirisse competéncias ao nivel da regulamentagao europeia para a qualificagao e validagao
de Good Manufacturing Practices. Para a execugao destas tarefas delineei uma metodologia
para determinar o worst-case scenario a analisar para a validagao de limpeza. Esta foi feita
através da definicdo de uma estratégia com parametros de avaliagao que permitiam uma
categorizagao de cada um dos materiais de vidro envolvidos. Adicionalmente, no decorrer
deste projeto surgiu a oportunidade de trabalhar em laboratério acompanhando a Dra. Joana

Vidinha nos seus projetos recorrendo a realizagao de ensaios de Total Organic Carbon (TOC),
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um método, cuja aprendizagem e competéncias foram utilizadas para definir a metodologia a

usar na validagao da limpeza e da quantidade de detergente presente através destes ensaios.

Por dltimo, na porgao final do meu estagio, participei na elaboragao das Avaliagoes de
Presenca de Nitrosaminas em Medicamentos. Estas avaliagdes permitiam perceber se
aquando da produgao de um determinado firmaco, algum dos seus principios ativos,
excipientes ou as condigoes de fabrico poderiam contribuir para a formagao de nitrosaminas.
Posto isto, analisava todos os documentos submetidos pelas industrias farmacéuticas
seguindo uma metodologia FMEA de modo a obter um nivel de risco. Apos a identificagao
de todos os fatores e extracao dos dados necessarios, elaborava um relatorio a enviar ao
cliente onde constava a avaliagao final, bem como as medidas a implementar para melhorar

o risco atribuido.

Concordantemente, todas as tarefas e projetos desempenhados revelaram-se um
ponto forte, pois permitiram aplicar os conhecimentos de qualidade adquiridos na unidade
curricular desta area, aquando da minha formag¢ao no MICF, bem como a predominante

aquisigao de novos conhecimentos.

2.2. PONTOS FRACOS (WEAKNESSES)
2.2.1. ALTERACAO DO PLANO DE ESTAGIO

O tempo de duragao do estagio em industria farmacéutica é de apenas 3 meses, o que,
por si so, € um periodo reduzido para ganharmos a autonomia necessaria huma area como
a consultoria de qualidade. Adicionalmente, no dia 17 de fevereiro de 2020, a cerca de
metade do meu estagio, foi proposta uma alteragao do plano de estagio, visto que a area de
consultoria iria investir num novo servigo, para o qual a minha participagao era fundamental,
valorizando a minha presenga no departamento. No entanto, considero que esta alteragao
foi uma fraqueza, pois dividiu o estagio em dois periodos muito pequenos com fungoes
analogas, o que conduziu a uma impossibilidade de desenvolver um projeto de forma

completa e autébnoma.
2.2.2. DEPENDENCIA DA DISPONIBILIDADE DE REVISORES

Dentro dos procedimentos do LEF, aquando da realizagao de um relatério, é
necessario, que o mesmo seja sempre revisto e aprovado por outras duas pessoas antes da
sua entrega. Posto isto, apos a elaboragao da avaliagao de nitrosaminas a mesma seguia para

revisao antes de prosseguirmos com o respetivo relatorio. A equipa responsavel pela
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elaboragao das avaliagoes era composta por 6 pessoas que trabalhavam a um ritmo acelerado
devido a deadline apertada imposta pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) o que
comportava uma grande carga de trabalho para a revisao didria. A estas fungoes, ainda se
acrescentavam oOs restantes projetos em que oOs revisores estavam envolvidos,
sobrecarregando-os. Consequentemente, o acompanhamento para o esclarecimento de
duvidas com os revisores acontecia, maioritariamente, nas reunioes diarias e a revisao dos
documentos era demorada, impossibilitando a continuagao para o relatério respetivo aquele

medicamento e o atraso na entrega ao cliente.

Considero, portanto, que esta dependéncia obrigatéria se tornou uma fraqueza para a
progressao nas avaliagdes e que um melhor aproveitamento teria sido possivel com uma

melhor gestao dos recursos humanos disponiveis.
2.2.3. FLUXO DE TRABALHO

No decorrer do estagio, varios foram os momentos em que o fluxo de trabalho se
revelou muito irregular. Na maioria das vezes, as tarefas delineadas para executar
diariamente eram insuficientes, o que se devia a varios fatores. No caso das avaliagoes as
nitrosaminas, um desses fatores era a dependéncia de um revisor para prosseguir com as
tarefas, porém, no caso da validagao da limpeza, estas alteragoes no fluxo de trabalho deviam-
se ao tempo expectavel para o ensaio TOC, que poderia variar entre horas a dias consoante

a amostra em analise.

Esta situacao, pode considerar-se uma fraqueza, visto nao haver uma potenciagao das

competéncias a adquirir através das tarefas a cumprir.

2.3. OPORTUNIDADES (OPPORTUNITIES)
2.3.1. INTEGRAGAO DE TASK FORCE

O departamento de consultoria de qualidade do LEF é pequeno, sendo constituido por
3 pessoas, o que se tornou uma problematica na elaboragao das Avaliagoes da Presenca de
Nitrosaminas em Medicamentos devido a deadline imposta, inicialmente, pela EMA (26 de
margo de 2020). Assim, houve, por isso, a necessidade de criar uma task force unicamente para

este projeto recorrendo a elementos dos diversos departamentos da ANF.

Considero a integragao nesta task force uma oportunidade, visto que expandiu os meus

horizontes sobre o futuro dos farmacéuticos. Este projeto era muito focado no trabalho de
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equipa, havendo, sempre que possivel, cruzamento de informagao entre os colaboradores e
momentos de discussao sobre a medida a adotar em determinados casos. Sempre considerei
que a nossa area necessita de trabalho em equipa para potenciar os nossos conhecimentos e,

ao integrar esta equipa, tive a oportunidade de percecionar em primeira mao esta dinamica.

Adicionalmente, a integragao nesta equipa proporcionou-me a oportunidade de
estagiar numa area da consultoria de qualidade que é muito recente na globalidade do sector
farmacéutico, visto que a presenga de nitrosaminas em medicamentos apenas foi identificada
em 2018, aquando da sua descoberta nos medicamentos para a hipertensao arterial da classe
dos Antagonistas dos Recetores da Angiotensina. Deste modo, esta task force permitiu que
desenvolvesse conhecimentos muito especificos, quer a nivel da gestao de tempo para o
cumprimento de uma deadline apertada, quer ao nivel do mindset de um consultor de qualidade.
Paralelamente, constituiu uma oportunidade de percecionar a importancia do conhecimento
de diversos idiomas para a elaboragao de trabalhos neste sector, ja que fui confrontada varias
vezes com documentos em inglés, alemao, espanhol e romeno o que me despertou a vontade

de iniciar cursos em novas linguas.
2.3.2. FORMACOES

Durante o periodo de estagio foram varias as ocasidoes em que o LEF proporcionou
formacgoes aos seus colaboradores. Como estagiaria, fui sempre convocada para as formagoes

internas que seriam valiosas para a minha aprendizagem e percurso na entidade.

A primeira formagao a que assisti foi realizada pela Dra. Ana Paula Moreira, com vista
ao esclarecimento dos novos colaboradores acerca de questoes relacionadas com a
sensibilizagio ambiental, a gestao de residuos, o plano de emergéncia e as medidas de
seguranga em laboratério que devemos adotar. Esta formagao foi deveras importante, na
medida em que aprendi as motivagoes e a missao ambiental do LEF, assim como o modo de

atuar num laboratério que se revelou diferente daquele a que estamos habituados na faculdade.

Assisti, também, a uma formagao mais focada na area de Validagao de Limpeza, que
era, inicialmente, o ambito do meu plano de estagio, realizada pela Dra. Paula Rato do
departamento de Desenvolvimento e Validagao Analitica. Esta enquadrou-me na tematica,
tornando possivel a aprendizagem das metodologias usadas nesta area para andlise. Um
exemplo disso foi o TOC que permite determinar a quantidade de carbono organico ainda
presente na amostra. Mais ainda, desenvolveu os meus conhecimentos em relagao a
importancia e modo de escolher os parametros a usar numa avaliagdo que pretende

determinar o worst-case scenario.
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Aquando da mudanga do meu plano de estagio para a avaliagao das nitrosaminas nos
medicamentos, tive a oportunidade de assistir a varias formagoes sobre esta tematica e foram,
ainda, disponibilizados alguns webinars com o intuito de a complementar. Dentro das
formacgoes realizadas, saliento a do Professor Doutor Carlos Afonso, docente na Faculdade
de Farmacia da Universidade do Porto, que incidiu numa perspetiva mais tedrica acerca das
reagoes de formagao de nitrosaminas e das condicoes necessarias para que as mesmas

ocorram.

2.4. AMEACAS (THREATS)
2.4.1. RECURSOS TECNOLOGICOS

Embora me tenha sido atribuido um computador no inicio do estagio, varias foram as
situagoes em que o seu funcionamento nao decorreu corretamente, como o caso de bloquear
inlmeras vezes a meio do processo de guardar documentos, o que resultava na perda dos
mesmos, havendo, entao, necessidade de os refazer, atrasando a capacidade de trabalho. Este
problema foi mais tarde resolvido com a troca por um computador com melhores

carateristicas de hardware.

Além desta problematica, o trabalho no departamento de consultoria envolve,
frequentemente, o uso das ferramentas do Office, como o Word e o Excel, porém, as minhas
credenciais de acesso ao mesmo foram disponibilizadas com algum atraso, o que resultou na
necessidade de utilizar as credenciais de outro membro da minha equipa de modo a conseguir

cumprir as tarefas que me foram atribuidas.

Por ultimo, dentro do LEF a disponibilizagao dos documentos entre a equipa ¢ feita
através de uma area confidencial, contudo durante todo o meu estagio nao foi possivel ter
acesso a essa area. Esta problematica foi colmatada com a utilizagao de outros meios, como a
partilha de ficheiros através de plataformas online ou com recurso a pen USB, resultando,
frequentemente, no incomodo de outros membros da equipa para que fosse possivel aceder

aos documentos.
2.4.2. ROTATIVIDADE DA EQUIPA

Durante o periodo do meu estagio no LEF, observei que existia uma elevada
rotatividade da equipa nos diferentes departamentos, o que poderia ser uma consequéncia do
elevado numero de colaboradores mais jovens que ambicionam novos rumos. Nao obstante,

integrei o recém-criado departamento de Consultoria de Qualidade que é composto por 3
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elementos, sendo que 2 deles tinham sido contratados nos ultimos 3 meses, aquando do inicio

do meu estagio.

Ainda que considere a juvenilidade da equipa um ponto forte, acredito que a
rotatividade elevada de uma equipa tao pequena possa ser uma ameaga ao bom funcionamento
do departamento, bem como a capacidade de manter a uniformidade do trabalho que ¢
entregue aos clientes, uma vez que havera sempre um periodo inicial de adaptagiao e de

formacao necessaria aos colaboradores.
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3. CONCLUSAO

A formagao proporcionada pelo plano de estudos do MICF permite aos seus
estudantes ter um primeiro contacto, mais tedrico, com as diversas areas em que o
farmacéutico intervém. Para além disso, a FFUC prima pela sua capacidade de oferecer aos
seus alunos unidades curriculares muito variadas e que incidem, cada vez mais, nas saidas
profissionais eleitas pelos recém-mestres. A area da qualidade tem elevada importancia no
ramo farmacéutico e, tal facto, é reconhecido pela FFUC ao implementar a obrigatoriedade
de desenvolver competéncias neste sector através da unidade curricular de Gestao e Garantia

de Qualidade.

De salientar, que a FFUC disponibiliza a oportunidade aos seus estudantes de
diversificarem o seu Ultimo momento de formagao através da possibilidade de realizagao de
um segundo estagio curricular na area da Industria Farmacéutica, o que propicia a consolidagao
pratica dos conteudos lecionadas nas unidades curriculares que diferenciam o seu plano de

estudos de MICF das restantes universidades do palis.

Deste modo, aliando estas condigdes com o meu interesse pela area da qualidade, o
estagio no departamento de Consultoria de Qualidade do LEF, com uma breve passagem pelo
departamento de Desenvolvimento Analitico e Validagao, foi uma experiéncia muito
enriquecedora e uma mais valia na minha formagao, tanto por me proporcionar a experiéncia
de uma saida profissional diferenciada, como pelas competéncias adquiridas e projetos em que
estive envolvida que muito me colocaram fora da minha zona de conforto. Este estagio
permitiu que reconhecesse, ainda mais, a importancia da definicio de procedimentos e

avaliagoes que garantam a qualidade dos medicamentos.

Resta-me agradecer a equipa do LEF com quem privei durante este estagio pela sua
amabilidade na forma como me integraram enquanto membro da equipa e pela sua
disponibilidade para me ensinarem novas competéncias e permitirem que colocasse em pratica

os ensinamentos adquiridos durante o percurso académico.
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LISTA DE ABREVIATURAS

DCI — Denominagao Comum Internacional

FC — Farmacia Coelho

FG — Farmacia Guardiano

MICF — Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas
MNSRM — Medicamento Nao Sujeito a Receita Médica
MSRM — Medicamento Sujeito a Receita Médica

SABA — Solugao Antissética de Base Alcodlica

SWOT - Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats
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I.INTRODUCAO

Com o decorrer dos tempos e avango do conhecimento e das populagoes, a atividade
do farmacéutico comunitario transformou-se, focando-se cada vez mais no cidadao. Esta
mudanca resultou no desenvolvimento e ampliagao dos servigos de apoio a comunidade da
farmacia, com o intuito de melhorar e personalizar o atendimento individualizado do utente e
os cuidados de salde associados, o que tornou o farmacéutico comunitario num agente de
saude publica com uma posi¢ao determinante na educagao quanto a saude e bem-estar, bem

como na sua promogao.!"

O plano de estudos do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF) da
Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra contempla, no segundo semestre do
quinto ano, um Estagio Curricular obrigatério na area da Farmacia Comunitaria, permitindo,
ao estudante, aplicar e reforgar os conhecimentos obtidos ao longo do seu percurso
académico e vivenciar o primeiro contacto com este ramo da profissao farmacéutica, para

além de facilitar a sua integragao no mercado de trabalho.

Através do contacto direto com o utente e da assimilagio e melhoria das suas
competéncias no atendimento e aconselhamento, este estidgio permite ao estudante
compreender a posigao do farmacéutico na area da saide como especialista do medicamento

e promotor da saude publica.

Deste modo, este relatorio refere-se ao estagio curricular que decorreu na Farmacia
Guardiano (FG) de 6 de maio de 2020 a |18 de setembro de 2020 sob a orientagao da Dra.

Dania Pereira, enquanto Farmacéutica Adjunta Substituta.

2. FARMACIA GUARDIANO

A Farmacia Guardiano esta situada na Praceta Luis de Camdes, Loja n.° |, na cidade da
Marinha Grande, pertencente ao distrito da Leiria, sendo propriedade da sua Diretora Técnica,
a Dra. Angela Pereira. A FG sofreu uma remodelagio ha alguns anos, que alterou a disposicio
fisica da mesma, encontrando-se dividida entre 2 andares. O rés-do-chao contempla a zona de
atendimento, o gabinete de apoio ao utente e o back-office. O |° andar inclui o gabinete da
administragao, o gabinete dos funcionarios, o gabinete de apoio as consultas de nutricao e as

acoes de formagao, duas zonas de armazém e a copa.
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A Farmacia Guardiano ¢ frequentada por uma populagao bastante heterogénea, sendo

que, os seus utentes recorrem a esta devido a sua equipa simpatica e competente com vasto
conhecimento das diferentes areas dos produtos comercializados, assim como, devido a ampla
gama de servigos prestados que englobam consultas de nutrigao, recolha de medicamentos
através da plataforma Valormed®, medicamento solidario, preparacio individualizada de

medicagao, rastreios, entre outros.

A equipa da FG é constituida por: Dra. Angela Pereira, Dra. Dania Pereira, Dra. Joana
Gaspar, Dr. Jorge Pedrosa, Dra. Joana Santos, técnica auxiliar Guida Morganho, auxiliar de
limpeza Maria Joio e como administrativos, Rui Santos e Francisco Guardiano.”) Estes
profissionais foram cruciais para a minha aprendizagem e para o desenvolvimento de
competéncias durante o estagio, bem como no auxilio do desempenho das minhas tarefas,
revelando uma elevada experiéncia e disponibilidade para responder as duvidas que me iam

surgindo.

3. ANALISE SWOT DO ESTAGIO

O presente relatério tem como objetivo avaliar através da metodologia SWOT
(Strenghts, Weaknesses, Opportunities and Threats) o estagio realizado na FG, que incidiu na
minha participagao como membro ativo da sua equipa através da realizagao de tarefas que
abrangeram e enriqueceram os conhecimentos adquiridos durante o meu percurso académico

no MICF.

3.1. PONTOS FORTES (STRENGTHS)
3.1.1. APRENDIZAGEM GRADUAL

O estagio na FG baseou-se numa aprendizagem por fases das diferentes tarefas que
integram o quotidiano de um farmacéutico comunitario, permitindo, por isso, a existéncia de

um crescendo de tarefas que contaram com a minha participagao.

Esta aprendizagem iniciou-se no back-office, com o desempenho de fungdes que
consistiam na rececao das encomendas, indo desde a sua introdugao no médulo do Sifarma
2000® até a sua respetiva arrumacao na farmécia. Adicionalmente, no processo de rececio de
produtos realizava-se a gestao de stocks, a atualizacao das datas de validade e de pregos dos

mesmos €, ainda, a organizagao das reservas de produtos dos utentes, mantendo, desta forma,
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a coeréncia e coesao necessaria para o funcionamento da farmacia. Esta fase inicial permitiu-
me compreender o modo de funcionamento e gestao do back-office de uma farmacia
comunitaria, bem como a sua elevada importancia. Além disso, considero um ponto forte visto
que agiliza a associagao entre a Denominagao Comum Internacional (DCI) e a Denominagao
Comercial dos medicamentos, assim como possibilita a aprendizagem e interligagao com a

informagao cientifica pertinente referente a cada produto.

A FG dispoe de servigo de entrega ao domicilio, uma atividade que, com os tempos de
pandemia, foi muito requisitada por utentes mais debilitados e que nao pretendiam expor-se
aos riscos de uma visita presencial a farmacia. Ainda nesta linha, esta farmacia prepara
semanalmente a medicagao para alguns lares da localidade, apos ser comunicado pelas
diferentes entidades quais as suas necessidades e as dos seus pacientes, resultando numa
analise completa da prescri¢ao e dos pedidos com o intuito de garantir a correta dispensa da
medicagao. Deste modo, numa fase subsequente, foram-me apresentados os modulos de
atendimento do Sifarma® para que, a par com as tarefas de back-office, fosse possivel realizar
a recegao e o atendimento subjacente a estes servigos. Esta etapa foi uma forga, visto que,
num ambiente calmo e refletivo sem a pressao associada a presenga fisica do utente, existiu o

primeiro momento de formagao no atendimento e aconselhamento de utentes.

Paralelamente a estes dois momentos de ensino gradual, houve um acompanhamento
dos atendimentos e aconselhamentos realizados pela equipa da FG para que, por ultimo, fosse
entdo possivel uma transicao suave para o atendimento em front-office, sendo que este foi,
inicialmente, realizado acompanhado por um dos colegas da FG e, mais tarde, completamente

de forma independente.

Considero que este modo de aprendizagem gradual foi um ponto forte, uma vez que
permitiu a implementagao dos conhecimentos obtidos no MICF e, ainda, a assimilagao faseada
de novas competéncias, culminando numa melhor organizagdo e experiéncia vivenciada

durante o estagio.
3.1.2. EQUIPA

Embora o meu estagio tenha coincidido com uma pandemia, a FG manteve o seu
funcionamento normal, muito devido a sua equipa dindmica, motivada, simpatica e amavel que

possui uma capacidade incrivel para cativar e fidelizar os seus utentes e estagiarios.

A grande maioria dos elementos da FG obteve a sua formagao na Faculdade de

Farmacia da Universidade de Coimbra e, complementarmente, recebem com frequéncia
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estagiarios, pelo que estao a par das dificuldades que, inicialmente, experienciamos com o
contacto com a Farmacia Comunitaria, resultando, por isso, numa metodologia de formagao

otimizada para o nosso desenvolvimento profissional e pessoal.

De salientar, que na FG cada elemento da equipa é responsavel por fungoes especificas,
o que para mim, € uma mais valia para a organizagao da farmacia, resultando, ainda, numa forte
entreajuda entre os elementos da equipa para a execugao das tarefas didrias e dos
aconselhamentos. Consequentemente, este foi um ponto forte no meu estagio, visto que,
possibilitou momentos de aprendizagem com cada um dos profissionais e a consciencializagao

das diferentes abordagens possiveis para uma mesma situagao.
3.1.3. AUTONOMIA

Desde muito cedo que a equipa da FG depositou muita confianga no meu trabalho
enquanto estagiaria. Posto isto, apds me inteirarem e ensinarem acerca do modo de execugao
das diferentes tarefas e a medida que as mesmas eram consolidadas e dominadas, passavam a
ser desenvolvidas de forma completamente autonoma, havendo, no entanto, sempre

disponibilidade para questionar e ver as minhas ddvidas respondidas.

Esta posicao permitiu que existisse uma integragao por completo na equipa da farmacia
e na sua dinamica, possibilitando um elevado aprofundamento e fortalecimento das minhas
aprendizagens e proporcionando assim a preparagao para o contexto profissional inerente ao

mercado de trabalho do ramo da farmacia comunitaria.
3.1.4. LOCALIZACAO

A FG, situada na Marinha Grande, esta nas proximidades do Centro de Salude, de
escolas de diferentes graus de ensino, de diversas areas industriais, da estagcao ferroviaria e de
uma grande zona habitacional. Posto isto, os utentes que escolhem a FG sio muito

diversificados.

A grande maioria dos utentes que visita esta farmacia sao fidelizados, o que evidencia
a confianga que o cidadao tem relativamente ao aconselhamento farmacéutico pelos elementos
da equipa da FG. Todavia, devido a sua estratégica localizagao, esta farmacia também recebe
muitos utentes que apenas estao de passagem, elegendo-a devido a proximidade com os locais

envolventes.

E, ainda, importante ressalvar que esta pluralidade também se verificava a nivel da faixa
etaria, género, nacionalidade, posi¢ao social e poder socioecondmico dos utentes que

frequentavam a FG.
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Desta forma, estas varias vertentes foram um ponto forte no meu estagio oferecendo
diferentes modos de relacionamento, contextos e aconselhamentos terapéuticos consoante o
utente que me encontrava a atender. Esta diversidade resultou na obtengao de uma

experiéncia heterogénea e de elevada utilidade para o futuro.

3.2. PONTOS FRACOS (WEAKNESSES)
3.2.1. PREPARAGCAO DE MANIPULADOS

No decorrer do programa lecionado no MICF somos confrontados com a elaboragao
de manipulados com o intuito de estarmos preparados para a sua execugao aquando do
contexto de farmacia comunitaria. No entanto, e embora a FG esteja bem equipada e
predisposta a que os mesmos sejam formulados nas suas instalagoes, inclusive preparando os
de outra farmacia que é detida pelos seus donos, foram raras as vezes em que os mesmos
foram pedidos na farmacia através de prescricao médica. De ressalvar, que, mesmo nesta
situagao, foi-me apresentada toda a panéplia de material e métodos a usar na execugao dos
medicamentos manipulados, bem como as regras a seguir aquando da aceitagao de uma
prescricao deste tipo de medicamentos, incluindo o modo de preenchimento das fichas de

preparagao disponiveis.

Posto isto, ao longo do estagio, apenas me deparei com a preparagio de um
medicamento manipulado, cuja elaboragao segui desde o momento da recegao da prescrigao
até a sua rotulagao, porém, com a situagao de pandemia e a necessidade de desenvolvimento
de solugao antissética de base alcodlica (SABA), foram diversas as vezes em que fiz SABA para

uso interno da farmacia.

Consequentemente, nao foi possivel desenvolver de forma plena e eficiente os
conhecimentos praticos a nivel da preparagio de medicamentos manipulados, sendo uma

fraqueza para o meu futuro percurso profissional.
3.2.2. DENOMINAGCAO COMERCIAL/ DCI

Ao longo da formacgao fornecida pelas diferentes unidades curriculares do MICF a
abordagem referente aos medicamentos era feita, maioritariamente, através do seu principio
ativo ou Denominagao Comum Internacional. No contexto atual da prescricao médica, esta
metodologia de ensino podera ser considerada um ponto forte, no entanto, considero que foi
uma das minhas maiores dificuldades no inicio do periodo de estagio, dado que nao estava

familiarizada com os nomes comerciais associados a cada DCI.
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Uma vez que o meu estagio foi faseado, esta lacuna comegou a ser preenchida aquando

da execucao das tarefas de back-office, visto que, no momento da entrada dos produtos,
conferia sempre o principio ativo dos diferentes medicamentos e, adicionalmente, no
momento da arrumagao existiam produtos cujos farmacos genéricos se encontravam, por uma
questao de melhor associagao devido a sua recente entrada no mercado, junto do
medicamento original e, por isso, conseguia fazer mais facilmente a relagio com a respetiva

denominagao comercial.

Contudo, aquando dos meus primeiros atendimentos, ainda nao estava 100%
acostumada aos nomes comerciais, pelo que, nas situagoes frequentes em que os utentes nao
sabiam indicar qual o laboratério que usualmente usavam e nao sendo possivel verificar no
histérico recolhido pelo Sifarma®, senti que este ponto era de facto uma fraqueza no meu

processo de aprendizagem.
3.2.3. ACONSELHAMENTO FARMACEUTICO

Como tenho referido, os conteudos abrangidos pelas unidades curriculares do MICF
desenvolvem de uma forma extensa e muito abrangente os conhecimentos necessarios para
o aconselhamento farmacéutico de medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM),
sejam de venda exclusiva ou nao em farmacia. Apesar disso, quando comparado com a
realidade a que estamos expostos no contexto de uma farmacia comunitaria, a diversidade de
produtos e medicamentos muito semelhantes entre si, revelou-se uma elevada dificuldade no

momento da escolha mais apropriada a dispensar ao utente.

Para além disso, com a situagao global em que nos encontravamos no decorrer do
estagio nao foi possivel obter as formagoes anuais, normalmente executadas pelos diferentes
laboratérios, de modo a inteirar os farmacéuticos dos produtos novos e ja existentes e das
melhores condigoes para a sua dispensa. Admito que este ponto poderia ter colmatado as
falhas existentes, visto que, nas poucas ocasioes em que foram possiveis as visitas dos
delegados com, a consequente, explicagao das carateristicas dos diferentes produtos, estas se
revelaram de elevado valor e importancia para a expansao dos meus conhecimentos e a

vontade no aconselhamento dos mesmos.

Embora reconheca que o aconselhamento farmacéutico foi um ponto fraco durante o
meu estagio, em especial nos segmentos de mercado disponiveis em produtos Over the Counter
e em artigos de cuidado pessoal e dos utentes (que advém dos segmentos de mercado
designados em inglés de Personal Care e Patient Care), como as areas de Dermocosmética, de

Suplementagao Alimentar, entre outras, a equipa da FG foi um elemento chave para o
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desenvolvimento da minha aprendizagem. Por conseguinte, com a falta de formagoes
disponiveis, foram os elementos da equipa que se disponibilizavam para me expor as diferentes
utilizagoes dos produtos destes segmentos e as situagdoes em que podia, com seguranga,
aconselha-los. Complementarmente, sempre que existiam duvidas da minha parte quanto ao
aconselhamento mais correto, apresentavam-me as varias opgoes disponiveis, bem como os
procedimentos e questoes a fazer de modo a chegar ao encontro da melhor solugao para o

utente para que futuramente os soubesse eleger adequadamente.
3.2.4. RASTREIOS

A par do sucedido com os medicamentos manipulados, também a formagao
disponibilizada pelas varias unidades curriculares do MICF nos prepara para a execugao de
rastreios a parametros como a glicose, o colesterol, a pressao arterial e o IMC, aliando,

também, a avaliagao dos mesmos e, respetivo, aconselhamento.

Ademais, a FG dispunha de varios equipamentos diferentes e inovadores para a
avaliagao destes parametros de salde, a titulo de exemplo refiro o Clini5, que possibilitava a
andlise de parametros bioquimicos como a glicémia, colesterol total, LDL, HDL, entre outros,
através da realizagao de um ensaio espectrofotométrico com base nas carateristicas de

absor¢ao da amostra em relagao ao padrao de controlo.

Ainda que todas as condi¢oes a nivel da minha formacao e da disponibilidade de
equipamentos na farmacia estivessem reunidas, com a situagao e restrigoes verificadas no pais
e no desempenho de algumas fungdes na farmacia relacionadas com a pandemia, nao foi
possivel executar nenhum rastreio e/ou avaliagio de parametros bioquimicos durante a
totalidade do meu estagio devido a, por exemplo, nao ser passivel de higienizar o equipamento
de medicao da pressao arterial, assim como a necessidade de um contacto muito préximo na

recolha das amostras para os testes aos parametros bioquimicos.

Com esta situagao, foi impossivel construir e solidificar as minhas competéncias na
execucao das diferentes etapas que conduzem a realizagao dos rastreios, na avaliagao dos
resultados obtidos e, consequente, aconselhamento ao utente consoante a sua situagao

individual.

29



Relatorio do Estagio em Farmacia Comunitaria

3.3. OPORTUNIDADES (OPPORTUNITIES)

3.3.1. PREDISPOSICAO DOS UTENTES AO ATENDIMENTO POR
ESTAGIARIOS

Como estagiaria, um dos grandes receios que senti antes de iniciar o meu estagio foi a
eventualidade dos utentes da farmacia que escolhi nao terem intengao de ser atendidos por
alguém ainda em treino. No entanto, durante o meu estagio na FG foi rara a situagao em que

um utente se recusou a ser aconselhado e/ou atendido por mim.

Considero esta grande predisposicao por parte dos utentes da farmacia uma
oportunidade e uma mais valia, visto que me deu capacidade para desenvolver a minha
experiéncia pratica, bem como ir aplicando os conhecimentos obtidos ao longo do estagio.
Este panorama permitiu que contactasse com um maior nimero de casos de aconselhamento
diferentes, assim como possibilitou a construgao das soft skills necessarias para o desempenho

de um bom atendimento consoante a perspetiva e modo de estar do utente.

Deste modo, a disposigao dos utentes resultou numa grande motivagao para continuar
a prestar os meus servigos e, efetivamente, levou a que me sentisse encorajada em relagao ao

trabalho e progressos que estava a realizar no estagio.
3.3.2. AREAS DE ATUACAO

Embora a FG nao disponha de um espago fisico grande para a disposi¢ao dos produtos
das diferentes areas de atuagao disponiveis numa farmacia, esta esta muito bem organizada e
segmentada consoante o campo de atuagao dos produtos, permitindo, assim, um otimo
aproveitamento do espago. Posto isto, apesar de ser uma farmacia de pequenas dimensoes
apresenta uma ampla gama de produtos das areas de dermocosmética, dentaria, ortopedia,

produtos de uso veterinario, entre outros.

O conteldo programatico do MICF é inclusivo no que concerne a esta areas de
atuagao, porém, o estagio curricular foi, sem ddvida, um grande complemento ao lecionado
anteriormente. Nao obstante, considero que a lacuna destes conhecimentos, foi,

simultaneamente, uma fraqueza e uma oportunidade.

A FG aposta na inclusao de novos produtos no mercado na sua gama, pelo que, ao
longo do estagio, foram varias as vezes em que me deparei com a inser¢ao de novos produtos.
A titulo de exemplo, referencio a area dos Produtos para Uso Veterinario, que sao uma gama
de grande procura por parte dos utentes desta farmacia e, que, por isso, foi aumentada em

diversos momentos durante o meu estagio. Esta aposta possibilitou, assim, o aumento dos
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meus conhecimentos, seja através da disponibilizagao de materiais fisicos e/ou webinars com
informagao relativa aos produtos ou pela elevada atualizagao dos conhecimentos dos membros

da equipa.

Por conseguinte, a existéncia de produtos de vastas areas de atuagao de um
farmacéutico garantiu uma melhor formagiao pratica, resultando num aconselhamento

consciente e seguro dos produtos numa ocasiao futura.
3.3.3. SERVICOS PRESTADOS

A FG prima pela inovagao e pela ambigao de estar perto do seu utente, portanto dispoe
de um variado leque de servigos, como a entrega ao domicilio, o medicamento solidario e a
preparagao individualizada de medicagao, que aprimoram o papel do farmacéutico junto da

comunidade.?

Como referido previamente, o servigo de entrega ao domicilio foi, provavelmente, um
dos mais requisitados aquando da pandemia, permitindo, assim, o meu primeiro contacto com

o atendimento de utentes.

O projeto do medicamento solidario tem como objetivo contribuir para o acesso a
medicamentos de forma gratuita a pessoas que necessitem dos mesmos e se encontrem em
situagoes de insuficiéncia econdmica. Apds a entrega dos medicamentos por parte dos utentes
da farmacia, estes eram triados de modo a compreender quais estavam em condigoes de

seguirem para esta iniciativa.’

A FG foi escolhida para fazer parte do programa de entrega de medicamentos
hospitalares em ambulatério que foi publicado no Despacho n.° 4270-C/2020 e desenvolvido
de modo a garantir um aumento da seguranga no levantamento de medicamentos dos servigos
farmacéuticos hospitalares por parte dos seus utentes durante a pandemia./! A disponibilizagio
deste servigo foi uma oportunidade para aprender sobre medicamentos que, normalmente,
nio sao dispensados em farmacia e, também, estar em contacto com a area de
acompanhamento farmacoterapéutico do Sifarma 2000%, no caso dos farmacos provenientes
do Centro Hospitalar Universitario de Coimbra, e com o novo moédulo concebido
especialmente para este servigo que possibilitava uma comunicagao imediata com o hospital
acerca da recegao e possiveis problemas, no caso de medicamentos provenientes do Centro
Hospitalar de Lisboa Central. Ademais, realgo que a criagao deste servigo conduziu a que a
proximidade da dispensa dos medicamentos hospitalares fosse vista como uma fungao

importante no seio do Servico Nacional de Saude, levando a cabo a emissio do Despacho n.°
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6971/2020 que estabelece a formagao de um grupo de trabalho para a avaliagio desta

tematica.l

Por fim, segundo a World Health Organization a adesao a terapéutica é definida como o
grau em que o comportamento de uma pessoa — toma de medicagao, seguimento de dieta
e/ou execugao de mudangas no estilo de vida — correspondem com as recomendagoes
aconselhadas por um profissional de satide.”” Assim sendo, o papel do servico de preparagio
individualizado de medicagao realizado para varios utentes da FG como forma de aumentar a
adesdao a terapéutica tem um papel preponderante para o bem-estar e acompanhamento

farmacoterapéutico do utente.

A minha inser¢ao no desenvolvimento destes servicos ao longo do estagio para a
comunidade marinhense concedeu-me a possibilidade de perceber que a real importancia do
farmacéutico comunitario vai muito além da dispensa de medicamentos e, por conseguinte,

experienciar e aprender sobre alguns dos servigos disponiveis nas farmacias comunitarias.
3.3.4. MEIO MAIS PEQUENO

Como referido, o meu estagio curricular foi realizado na Farmacia Guardiano que se
situa na cidade da Marinha Grande, sendo, por isso, pertencente a um meio com algum

movimento no que toca aos utentes que procuram os servigos da farmacia.

No entanto, a Diretora Técnica ofereceu-me a possibilidade de experienciar o
quotidiano da Farmacia Coelho (FC), detida pela mesma geréncia e localizada em Valado dos
Frades, pertencendo, por isso, a um meio mais pequeno. Na FC tive a oportunidade de

contactar com varias realidades diferentes em relagao aquelas a que estava habituada na FG.

A primeira diferen¢a deveu-se ao programa usado para o atendimento dos utentes,
visto que na FG se usa o Sifarma 2000® e a FC dispde do novo médulo de atendimento do
Sifarma®, pelo que tive a oportunidade de colocar em prética todos os conhecimentos que

adquiri, previamente na FG, acerca deste novo programa.

Adicionalmente, a FC ainda apresenta as bases iniciais que as farmacias tinham aquando
da sua existéncia como boticas, dispondo, por isso, de muitos elementos que foram perdidos
com a atualizagao da estética das farmacias e que me fascinaram aquando da sua apresentagao
na unidade curricular de Organizagao e Gestao Farmacéutica, despertando a ambigao de

aprender mais sobre esta tematica.

Por ultimo, um dos pontos que se revelou a maior oportunidade da experiéncia de

estagio na FC foi o reconhecimento dado pelos utentes aos farmacéuticos, sendo

32



Relatorio do Estagio em Farmacia Comunitaria
entusiasmante e encorajante a forma como ouvem atentamente as recomendagoes e
dispensam o seu tempo para tirar partido do conhecimento que temos para partilhar com os

mesmaos.

3.4. AMEACAS (THREATS)
3.4.1. ESGOTAMENTO DE MEDICAMENTOS

No ano de 2018, fiz um estagio de verao na FG e, ja na altura, notei que uma das
grandes ameagas, tanto para o estagiario como para a credibilidade e visao de profissionalismo

do farmacéutico, era o esgotamento dos medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM).

Com a situagao de pandemia, foram varios os momentos em que me deparei com
medicamentos esgotados, como o caso do Victan® e do Anacervix Forte®, ou medicamentos

rateados, como o caso do Serenal®, do Ulcermin® e seus genéricos, entre muitos outros.

No caso destes dois exemplos de medicamentos esgotados, nao havendo uma
alternativa, teve de ser explicado cuidadosamente ao utente que o MSRM nao estava
disponivel, sendo necessario falar com o seu médico acerca da sua situagao individual, de modo
a encontrar a melhor alternativa presente no mercado. No entanto, também existiram casos
de farmacos em que apenas num dos laboratoérios se encontravam esgotados, como o caso
das diferentes dosagens de Losartan e suas associagdes do laboratério TolLife®, resultando na
necessidade de explicar ao doente que, nao existindo o medicamente do laboratério habitual

no mercado, seria preciso recorrer a outro para que a terapéutica fosse continuada.

Por outro lado, para os medicamentos rateados a situagao revelou-se um pouco
diferente. Sendo que, na maioria dos casos, observei um processo de gestao de medicamentos
muito meticuloso por parte da equipa da farmacia, com o intuito de obter o numero de
unidades suficientes para que nenhum dos seus utentes a realizar esse MSRM ficasse sem
terapéutica. Logo desde inicio, fui instruida para abertamente expressar a situagao, de modo
a que os utentes compreendessem que com esta atitude a farmacia se preocupa com o seu

bem-estar e, assim, tentar amenizar a possivel ameaga que é esta problematica.

Uma das primeiras situagoes de medicamentos esgotados/rateados com que fui
confrontada foi o Lovenox® na dosagem 120mg/0,8ml, sendo que o utente em causa provinha
fidelizado de outra farmacia que nao tinha o medicamento disponivel, tendo, por isso, sido
necessario contactar com o médico prescritor para perceber se poderia haver outra solugao.

Em resultado desta comunicagao, foi possivel trocar e emitir uma nova prescricao para o
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Lovenox® na dosagem 60mg/0,6ml para que o utente tivesse medicacio até ser possivel
encomendar, novamente, a dosagem superior. Consequentemente, o utente passou a ficar
fidelizado a FG devido ao cuidado para prestar o melhor servigo. Porém, também existiram
casos em que os utentes apos serem confrontados com a situagao de medicamentos esgotados
e rateados criaram conflito com os elementos da equipa, originando, assim, uma ameaga para

a ligagao entre utente e farmacéutico.
3.4.2. INFORMACOES CEDIDAS NA PRESCRICAO

Com o decorrer do estagio, percebi que, embora as prescrigoes por DCI sejam uma
grande vantagem tanto para o utente como para o farmacéutico, também englobam algumas
informagoes que podem ser ameagas no que diz respeito a credibilidade e profissionalismo da

farmacia.

Dentro destas informagoes, destaco a indicagio do prego, uma vez que, nas
prescrigoes de medicamentos comparticipados, estes vém, normalmente, acompanhados pelo
pre¢o mais baixo do medicamento genérico comercializado em Portugal. Ora, a divulgagao ao
utente desta informagao, embora benéfica, vem com frequéncia, acompanhada de erros, como
o facto de o prego indicado nao estar atualizado a data do levantamento da receita na farmacia,
criando, assim, alguma desconfianga por parte do utente quanto as boas praticas do
farmacéutico e, mais concretamente neste caso, quanto a minha capacidade de trabalho
enquanto estagiaria. Adicionalmente, esta informagao também acarretava algumas situagoes
de desconforto no meu desempenho de fungdes, quando os utentes apenas tencionavam
levantar o medicamente cujo prego era o indicado na receita, acontecendo, por vezes, que

este se encontrava esgotado, gerando, novamente, conflitos.

Para além disso, também é possivel ao médico, consoante justificagdo adequada,
“trancar” o medicamento a um soé laboratorio. Pelo que fui verificando ao longo do estagio,
esta técnica, por vezes, € usada para a manuten¢ao do uso de um medicamento original, nao
havendo, assim, oportunidade para, caso o utente pretenda, substituicio por medicamento
genérico. Contudo, também existiam casos de MSRM que se encontravam restritos apenas a
um so laboratério de medicamentos genéricos. Enquanto no primeiro caso, esta situagao acaba
por nao ser tao problematica, no segundo, devido as reduzidas dimensoes da FG, a gestao
associada aos MSRM e a vasta gama de laboratérios de medicamentos genéricos, nem sempre
era possivel ter disponivel de imediato o laboratoério “trancado” na receita. Constatei que
estes episddios, se forem recorrentes, se podem tornar uma ameaga para o papel do

farmacéutico, bem como para a imagem da farmacia, visto que alguns dos utentes nao estavam
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predispostos a esperar para que o medicamento pudesse ser encomendado e entregue e, por
isso, preferiam procurar noutra farmacia, resultando, assim, na perda de venda e, possivel,

perda de utente fidelizado.
3.4.3. PORTARIA 284-A/2016

Na porgao final do meu estagio, foram efetivadas algumas das condigoes incluidas na
Portaria 284-A/2016, nomeadamente, a alinea 5 do Artigo |7°, que indica a dispensa maxima
de 2 embalagens por linha de prescrigao ou, nos casos de doses unitarias, a dispensa maxima

de 4 embalagens, salvo excecdes regulamentadas.!”

O modo repentino da integracao desta regulamentagao no ambiente de farmacia

comunitaria causou varias duvidas tanto a nivel da equipa farmacéutica como nos utentes.

Entre estas duvidas levantaram-se, na perspetiva do farmacéutico, as consequéncias
que poderiam advir para a farmacia do uso frequente das justificagoes permitidas de modo a
facilitar e agilizar o atendimento dos utentes e, assim, impedir deslocagoes muito frequentes a
farmacia em tempo de pandemia, que iriam causar um maior aglomerado de pessoas a espera
pela sua vez. No entanto, nos atendimentos que fiz na FG a lei foi seguida conforme estipulado,

salvo os raros casos em que era necessario o uso de uma justificagao.

Por outro lado, na visao do utente, foram varias as situagdes em que os mesmos nao
se encontravam ainda a par desta mudanga, devido a sua implementagao subita que impediu
que os farmacéuticos explicassem, previamente, o que iria ocorrer. A par desta problematica,
existiram varios utentes que ponderaram se esta posi¢ao advinha da farmacia, ameagando
passarem a estar fidelizados a outra farmacia da cidade. Toda esta situagao levou a que no
ultimo més e meio do meu estagio, por varias vezes, tenha tido alguns atendimentos com
utentes mais conflituosos devido a esta nova lei, resultando na necessidade de calmamente
explicar toda a situagao pela qual estdvamos a passar, quais as novas condices e o que

poderiamos fazer de modo a que a sua visita nao fosse em vao.
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4. CONCLUSAO

O estagio curricular em Farmacia Comunitaria permitiu-me constatar as razoes e as
alteragoes que levaram a que o papel do farmacéutico comunitario se ajustasse ao longo dos
tempos, de modo a ir ao encontro das necessidades da comunidade em que esta inserido.
Complementarmente, foi através deste estagio que compreendi a responsabilidade de ser
Farmacéutico e a sua missao enquanto profissional de saude, especialista do medicamento e

agente de salde publica.

Durante o meu percurso académico no MICF adquiri conhecimentos valiosos nas
diferentes unidades curriculares que puderem ser consolidados aquando da minha passagem
pela Farmacia Guardiano. A par disso, esta experiéncia foi muito construtiva, uma vez que
permitiu a obtencao de novas aprendizagens tanto em termos de aconselhamento
farmacoterapéutico como a nivel da gestao e funcionamento de uma farmacia comunitaria.
Este estagio foi essencial para a minha formagao profissional, conferindo-me um grande

desenvolvimento e confianga para prosseguir com a entrada no mercado de trabalho.

Por ultimo, gostaria de agradecer a toda a equipa da Farmacia Guardiano que foi
incansavel no acompanhamento do meu estagio, estando sempre disposta a ouvir e solucionar
as minhas duvidas e a partilhar todo o seu conhecimento. Gragas a eles serei uma melhor
farmacéutica, quer a nivel profissional, quer a nivel pessoal. A esta grande equipa, o meu
enorme obrigada, pela simpatia e amabilidade com que me acolheram e incluiram na sua
equipa, fazendo-me sentir, a cada momento, pela confianga depositada, como um elemento

integrante da mesma.
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LISTA DE ABREVIATURAS

ACD — ASEAN Cosmetic Directive

AIM - Autorizacao de Introdugao no Mercado
API — Principio Ativo

ASEAN - Association of Southeast Asian Nations
BPF — Boas Praticas de Fabrico

EM — Estado Membro

EMA — European Medicines Agency

EUA - Estados Unidos da América

FD&C Act — The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
FDA — Food and Drug Administration

MFDS — Ministry of Food and Drug Safety

NDA — New Drug Application

OTC — Over-The-Counter

UE - Uniao Europeia

UV - Ultravioleta
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RESUMO

Desde os tempos mais remotos, a consciencializagdo do ser humano quanto a sua
apareéncia fisica, especialmente quanto a sua pele e cabelo, originou a tendéncia para a procura
de produtos que colmatem estas necessidades individuais de melhoria. Inicialmente, eram
usados produtos unicamente de embelezamento das carateristicas a alterar, porém,
atualmente, o utilizador pretende que estes modifiquem, também, a sua aparéncia a longo-

prazo.

Deste modo, e como resultado dos avancos evidentes ao nivel de areas como a
biotecnologia, farmacologia, dermatologia e cosmética, as necessidades dos consumidores de
obterem produtos com ingredientes ativos eficazes a curto e longo-prazo foram atingidas.
Neste contexto, surge o termo ‘“cosmecéutico”, usado para designar muitos produtos que
estao na borderline entre cosmético e medicamento, que sao, anualmente, introduzidos no

mercado.

Os cosmecéuticos sao produtos com uma taxa continua de aumento no seu
desenvolvimento, procura e aquisicao. No entanto, apresentam-se numa zona cinzenta, visto
que a nivel mundial ndo sdo completamente reconhecidos como uma nova categoria de

produtos.

A presente monografia tem como objetivo avaliar o impacto do crescimento do
segmento dos cosmecéuticos a nivel global, incluindo as divergéncias regulamentares

existentes e o posicionamento dos paises quanto a esta nova categoria de produtos.

PALAVRAS-CHAVE: Cosmecéuticos, cosméticos, medicamentos, legislagdo, produtos

over-the-counter.
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ABSTRACT

Since the most remote ages, the awareness of the human being regarding their physical
appearance, specially about their skin and hair, created the tendency to search for products
that can bridge the needs of improvement. Initially, products that only beautified the
characteristics that needed to be changed were used, but, nowadays, the end user wants

products that, also, modify their appearance in the long-term.

Thus, and as a result of the prominent progresses made in areas such as biotechnology,
pharmacology, dermatology and cosmetic, the consumers requirements to have products with
active ingredients that are effective both in the short-term and long-term were met.
Consequently, emerging the term “cosmeceuticals” used to refer to products in the borderline

between cosmetics and pharmaceuticals, that are, annually, placed in the market.

Cosmeceuticals are products with a continuous growing rate regarding their
development, demand, and purchase. However, they are presented in a grey area since they

are not completely acknowledged as a new category of products worldwide.

Therefore, the goal of this monograph is to evaluate the impact of the growth that
accompanies this segment worldwide, including the regulatory divergences that occur and the

countries positioning concerning this new category of products.

KEYWORDS: Cosmeceuticals, cosmetics, pharmaceuticals, legislation, over-the-counter

products.
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I.INTRODUCAO

O crescimento da industria cosmética, em conjunto com os elevados avangos na
quimica associada a cosmética, resultou no desenvolvimento de produtos que, pelas suas
carateristicas, nao podem ser classificados como medicamentos, mas também nao sao
(3 ” o] . . ~ . ~ .
apenas” cosmeéticos e, por isso, designados de cosmecéuticos. A emergéncia dos
cosmecéuticos reestruturou a industria dos cosméticos e do cuidado pessoal, sendo,
atualmente, um mercado com grandes perspetivas para crescer de forma continua devido ao

aumento da consciencializagio dos consumidores quanto a sua aparéncia.['”]

A Europa apresentou em 2018 a maior quota no mercado dos cosmecéuticos,
correspondendo a 32,2% do valor global. A sua posigao de lider deve-se a populagao de paises
como a Alemanha, Reino Unido, Paises Baixos e Franga, cujas condigoes climaticas, estilo de
vida e poder socioeconomico resultam na compra de produtos de melhor qualidade. Por
outro lado, é espectavel que o mercado cosmecéutico na area da Asia-Pacifico apresente o
maior ritmo de crescimento global nos proximos anos devido ao atual desenvolvimento
economico desta regiao e, também, em linha com o aumento da sensibilizacao quanto ao
cuidado capilar e da pele. Consequentemente, verificou-se, em 2016, uma preferéncia pelo
uso de produtos cosmecéuticos premium em relagao a execugao de cirurgias cosméticas nesta

populagao.***!

Cosmeceuticals Market: Market Size, By Region, Global, 2018
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Figura |. Distribuicio Mundial do Mercado de Cosmecéuticos (Adaptado de
Cosmeceuticals Market - growth, trends and forecasts (2020 - 2025))

Os ingredientes com atividade cosmética, muitas vezes designados de “principios
ativos” (APl) dos cosmecéuticos estao continuamente em desenvolvimento, seja por empresas

novas ou previamente presentes no mercado da biotecnologia, da cosmética, dos
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farmacéuticos e/ou dos produtos de origem natural. Para além disso, os avangos nos campos
da dermatologia, da farmacologia e da nanotecnologia também contribuiram para este rapido
avanco. Deste modo, aliaram-se os conhecimentos destas areas de forma a desenvolver
agentes cosmecéuticos eficazes, seguros, estaveis, revolucionarios e de fabrico simples e

barato.?*

Adicionalmente, as tendéncias globais apontam para um aumento notavel na procura
de cosmecéuticos com APIs de origem organica e natural, devido ao aumento generalizado da
percecao em relagao aos efeitos secundarios inerentes a elementos de origem sintética. Assim,
muitas empresas procuram usar nos seus produtos constituintes de origem vegetal com o
intuito de se destacarem neste segmento.*”) Contudo, é importante compreender os dados
de seguranga de cada APl em particular, seja este de origem vegetal, mineral, animal ou

sintética.

Os cosmecéuticos sao utilizados para uma elevada variedade de aplicagoes, como o
cuidado capilar, oral e de pele. Complementarmente, a diminuigdo no ritmo da mortalidade
originou um aumento da populagao envelhecida no mundo, verificando-se um crescimento do
desejo para manter uma aparéncia jovem. Consequentemente, a area dos cosmecéuticos com
maior procura é a do cuidado da pele, existindo, por isso, uma elevada gama de produtos

transversal a varias marcas com o intuito de prevenir e tratar os sinais de envelhecimento.”

No entanto, embora os cosmecéuticos sejam uma categoria que esta em crescimento
a nivel mundial, existem, ainda, algumas ambiguidades para os diferentes intervenientes desde

o seu processo de descoberta até a sua comercializagdo no mercado.

2. COSMECEUTICOS

2.1. A AMBIGUIDADE ENTRE COSMETICO E MEDICAMENTO

Tanto os produtos cosméticos como os produtos farmacéuticos introduzidos no
mercado em Portugal seguem a regulamentagao em vigor para os estados membros (EM) da
Uniao Europeia (UE). De salientar, que na UE existe legislagdo relativa aos medicamentos
desde janeiro de 1965, aquando da aprovagao da Diretiva 65/65/EEC, que propunha como sua
finalidade um processo de autorizagao de introdugao no mercado comum a todos os estados
membros, de modo a excluir da comercializagao medicamentos nao seguros para a populagao.

Por outro lado, os produtos cosméticos sao regulamentados desde julho de 1976, com o
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principal objetivo de proteger a salde e o bem-estar dos consumidores aquando do uso

expectavel do produto, através da Diretiva 76/768/EEC.[*"

Atualmente, em Portugal, os cosméticos seguem o Artigo 2.° do Regulamento (CE) n.°
1223/2009 do Parlamento Europeu e seu Conselho de 30 de novembro de 2009, uma
atualizagao da legislagao europeia sobre produtos cosméticos que manteve os principios
fundamentais da precedente. Deste modo, a definicao de produto cosmético em vigéncia é
qualquer substancia, definida como um elemento quimico e seus compostos, ou mistura de
duas ou mais substancias, destinada a estar “em contacto com as partes externas do corpo
humano (epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e 6rgaos genitais externos) ou com
os dentes e as mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou principalmente, limpa-los, perfuma-
los, modificar-lhes o aspeto, protegé-los, manté-los em bom estado ou corrigir os odores
corporais”. Assim, a definicdo de produto cosmético é baseada em dois aspetos cumulativos,

o local alvo de aplicagdo e a sua principal fungao.P'!!

Por sua vez, o produto farmacéutico é definido segundo o Artigo 1° da Diretiva (CE)
n.> 2001/83/EC do Parlamento Europeu e seu Conselho de 6 de novembro de 2001 como
“toda a substancia ou composicao apresentada como possuindo propriedades curativas ou
preventivas relativas a doengas humanas” e, adicionalmente, é igualmente considerado
medicamento “a substancia ou composi¢ao que possa ser administrada ao homem, com vista
a estabelecer um diagnostico médico ou a restaurar, corrigir ou modificar as fungoes
fisioldgicas no homem”. Posto isto, um produto é considerado um medicamento por virtude

da sua formulagio ou pela sua fungao.l'"'?

No entanto, existe alguma ambiguidade na diferenciacao de ambas as definicoes. No
caso dos produtos cosméticos, a0 mencionar a protegao e manutengao do bom estado podera
criar incertezas acerca da sua aplicagio a prevencao de doenga e a protegao contra
contaminagao. Quando indicam que um produto apresenta propriedades profilaticas ou
terapéuticas este deve ser considerado um medicamento, mesmo que nao possua qualquer
efeito terapéutico conhecido, como € o caso de varios cosméticos. Adicionalmente, ao definir
um medicamento como passivel de “restaurar, corrigir ou modificar as fungoes fisiologicos”
deve de se considerar que a maioria dos produtos cosméticos, de certo modo, modificam as

fungdes fisioldgicas, criando, portanto, lacunas entre as duas categorias.'!
2.2. PRODUTOS BORDERLINE

Visto que nenhum produto pode ser regulado conjuntamente pelas duas legislagoes

revela-se crucial eliminar a ambiguidade existente nas definicoes, apesar dos produtos
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borderline poderem cumprir simultaneamente com a definicaio de cosmético e de
medicamento, abrindo espaco para a nova categoria que temos vindo a mencionar — os

Cosmecéuticos.!""

Produtos
Farmacéuticos

Produtos
Cosmecéuticos

Produtos
Cosméticos

Figura 2. Cosmecéuticos como produtos borderline (Fonte: '!).

Este termo, que se refere a uma substancia hibrida entre um cosmético e um farmaco,
foi descrito, pela primeira vez, por Raymond E. Reed, o presidente da Society of Cosmetic
Chemists, em 1962 como uma substancia que cumpre com 4 condig¢oes: aplicagao externa no
corpo humano, produgao de um resultado desejado e util, propriedades estéticas desejadas e
o cumprimento com padrdes quimicos, fisicos e médicos rigorosos. E possivel, por isso,
compreender que estas 4 carateristicas pretendiam que estes produtos apresentassem
elevados padroes de qualidade. No entanto, atualmente, devido a evolugao tremenda no

desenvolvimento e nos padroes da seguranga da industria cosmética, esta definicao define,

comummente, a maioria dos produtos cosméticos.['*'

Noutra perspetiva, a visao atualizada de Arthur Klingman, aponta, claramente, para um
aspeto diferente: sera que as atividades fisioldgicas provadas de alguns produtos cosméticos,
semelhantes as farmacéuticas, alegam a criagao de uma nova categoria de produtos? Esta
questao destaca as atividades fisiologicas convergentes entre cosméticos e medicamentos,
levando a definicao de cosmecéutico como um cosmético com um objetivo desejado, mas que
possui propriedades semelhantes as de um farmaco devido a presenga do seu ingrediente

ativo.['> 1%

Tabela I. Diferenciacao entre as definicoes do termo cosmecéutico de Raymond E. Reed e Arthur
Klingman (Fonte: '3-15)

Raymond E. Reed Arthur Klingman
Aplicagao externa no corpo humano Atividades fisiologicas convergentes entre
Produgdo de um resultado desejado e dtil cosmeticos e medicamentos
Propriedades estéticas desejadas Apresenta ingrediente(s) ativo(s)
Padrées quimicos, fisicos e médicos rigorosos Produgio de um resultado desejado
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Posto isto, na atualidade, os cosmecéuticos sao os produtos cosméticos que
apresentam um ingrediente biologicamente ativo com efeitos terapéuticos benéficos, ou seja,
demonstram uma eficacia mensuravel, na superficie de aplicagao, seja esta a pele, as unhas, o
couro cabeludo, entre outros. Os produtos modernos devem, por conseguinte, satisfazer dois
beneficios especificos: uma resposta imediata, como um cosmético, e um efeito prolongado,
como um medicamento. Nao obstante, existe uma expansao da definicao do termo, de modo

a incluir qualquer cosmético que tenha ou alegue ter propriedades medicinais.!'*'®]

Por dltimo, salientar, que as alegagoes dos cosmecéuticos apresentam propriedades
atribuidas tanto aos cosméticos, como aos medicamentos, o que representa, portanto, uma
elevada dificuldade em classifica-los numa das categorias, quer para as autoridades

competentes de cada pais, quer para os consumidores.!'”

3. O RECONHECIMENTO DOS COSMECEUTICOS NO MUNDO

Os cosmecéuticos sao, atualmente, uma area que causa muito confusao e discordia,
visto que a nivel global existem paises que nao reconhecem esta classe dentro das suas
legislagSes e outros que os reconhecem ou que os classificam dentro de uma terceira categoria

sob outra denominacio, encontrando-se, nestes casos, como um meio termo.!'¥
3.1. PAISES SEM TERCEIRA CATEGORIA

Embora este termo aparega frequentemente nos artigos e na literatura da area de
dermatologia e domine discussoes e simpdsios académicos no mundo, € pertinente que, apos
varias décadas da sua primeira aparigao, esta categoria de produtos nao seja, até a data,

reconhecida tanto pelas entidades regulamentares da Uniao Europeia como dos Estados

Unidos da América (EUA).I'!
3.1.1. UNIAO EUROPEIA

A questdo do quadro regulamentar a aplicar aos produtos cosmecéuticos encontra-se
em discussao ha varios anos. Visto que, aquando da sua entrada no mercado, os fabricantes se
deparam com algumas dificuldades para obter as licengas necessarias para venda, como foi
explanado a Comissao Europeia. No entanto, a regulamentagao comunitaria nao reconhece o
conceito de produtos cosmecéuticos, pelo que, para que as autorizagoes de introdugao no
mercado sejam atribuidas, é necessario que os mesmos sejam classificados dentro do quadro
regulamentar existente, atualmente, para produtos farmacéuticos ou para produtos

cosméticos.?”
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Posto isto, a nivel do quadro regulamentar relativo aos medicamentos, a UE faz
esforcos ha mais de 50 anos para garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos mesmos de
forma uniforme nos seus Estados Membros através da sua legislagao. Tanto os procedimentos
como os requisitos necessarios para a atribuicao da autorizagao de introdugao no mercado
(AIM), bem como a regulamentagao para a monitorizagao dos produtos autorizados, estao
presentes na Diretiva 2001/83/EC e no Regulamento (UE) n.° 726/2004. Adicionalmente, a UE
também apresenta regulamentagao comum a seguir no caso de ensaios clinicos, estando a
mesma em atualizagdo para o Regulamento (EC) n.° 536/2014, e, adota, ainda, alguns
regulamentos devido as particularidades de certos medicamentos, sendo a de maior relevancia
o Regulamento (EC) n.° 1901/2006, que diz respeito aos farmacos para criangas, dado que

alguns cosmecéuticos poderio ter como publico-alvo esta faixa etaria.*"*?

De modo a garantir que os medicamentos administrados aos doentes correspondem
aos padroes de qualidade e que apresentam uma relagao de beneficio-risco positiva, todos os
farmacos carecem de uma autorizagao de introdugao no mercado emitida pela(s) autoridade(s)
competente(s). Para esta finalidade, a industria farmacéutica pode adotar diferentes
procedimentos europeus para obter esta autorizagao: procedimento centralizado,
procedimento descentralizado ou procedimento de reconhecimento mutuo, para além dos
procedimentos nacionais. E importante denotar que os requisitos a cumprir e as
documentagoes a apresentar em qualquer um dos procedimentos sao iguais seguindo a
Diretiva 2001/83/EC, o que permite que as exigéncias e a sua comprovagao tenham uma

elevada transparéncia.['>*"*’]

Adicionalmente, esta diretiva regula outros dominios importantes relacionados com a
comercializagao de medicamentos no mercado europeu. Determina, portanto, a atribuigao de
autorizagcao para fabrico e importagio de medicamentos e, consequentemente, a sua
exportagao. Estabelece, também, os critérios para a emissao da autorizagao de exercicio de

atividades dos distribuidores por grosso de medicamentos.['?

Por outro lado, o contexto legislativo aplicado aos produtos cosméticos na UE baseia-
se no Regulamento (EC) n.° 1223/2009 que pretende garantir a seguran¢a no processo
antecedente e subsequente a entrada no mercado, nao se aplicando, neste caso, o conceito
de relagao beneficio-risco aquando da sua avaliagao. Para que um cosmético seja introduzido
no mercado é necessario, segundo o Artigo 4° do regulamento, que exista uma pessoa
responsavel pelo cumprimento dos requisitos presentes neste e que haja uma notificagao, pela

pessoa responsavel ou distribuidor, com submissao da informagao relevante a comissao por
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via eletrdnica, sendo, atualmente, este processo caraterizado pelo registo no portal de

notificacdo de produtos cosméticos.!'****!

Numa perspetiva de comparagao com a legislagdo de cosméticos, de acordo com o
titulo V da Diretiva 2001/83/EC, os medicamentos deverao seguir um numero de regras que
indicam os elementos a incluir na rotulagem e folheto informativo que os acompanha. Os
cosméticos, embora niao tenham a obrigagio de ser acompanhados por um folheto
informativo, também seguem varias regras em relagao a sua rotulagem que em alguns aspetos
divergem das apresentadas nos medicamentos, como a presenga da lista de ingredientes por
ordem decrescente de concentragao, segundo a International Nomenclature of Cosmetic
Ingredients, e a data de duragao minima, que nao é obrigatoria no caso de produtos em que é
superior a 30 meses, devendo ser substituida pelo tempo apos abertura em que o produto

mantém as suas carateristicas.!'*'?

Tabela 2. Requisitos na rotulagem de Farmacos e Cosméticos. (Fonte: 10.12)

Farmaco Cosmético
Designagdo do produto Designagao do produto
Composigao qualitativa e quantitativa em Nome e enderego do responsavel
substancias ativas Conteudo nominal em peso ou volume
Forma farmacéutica e contelido em peso, volume ou Data de durabilidade minima
unidade de administragio Precaugdes e cuidados de uso
Lista de excipientes Numero de lote
Via de administracido Fungao do produto
Adverténcias Lista de ingredientes

Prazo de validade

Cuidados de conservagio

Nome e endereco do titular de AIM
Numero de lote e de AIM

Indicagdo de uso para farmacos de auto-medicagao

A publicidade revela-se um ponto de divergéncia entre ambos os segmentos de
produtos. Uma vez que as estratégias de marketing associadas aos produtos farmacéuticos
seguem regulamentagoes mais apertadas, indicadas no titulo VIII da diretiva mencionada
anteriormente, como € o caso de apenas poderem ser publicitados ao publico em geral
“medicamentos que, dada a sua composicao e finalidade, sejam previstos e concebidos para
serem utilizados sem intervencao médica para efeitos de diagnostico, prescrigao ou vigilancia
do tratamento”. Em contrapartida, o regulamento seguido no caso dos produtos cosméticos
nao aloca um segmento as regras a seguir quanto a sua publicidade, pelo que, atualmente, as

marcas nao estao proibidas ou limitadas perante a UE em relagao ao conteudo que publicitam.
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Porém, é importante ressalvar, que nao podem, em momento algum, indicar carateristicas ou

alegacdes que nio possuem segundo o Artigo 20°.['*'

Como referido, para a European Medicines Agency (EMA), a seguranca e a eficacia de
um medicamento sao elementos chave. Posto isto, antes da introdugao no mercado dos
medicamentos & necessario que ambos estes paridmetros estejam bem sustentados, seja
através de ensaios clinicos ou, quando aplicavel, de estudos relativos a produtos farmacéuticos
autorizados ou de literatura, no caso de produtos medicinais com uso bem estabelecido. A
Diretiva 2001/83/EC apresenta um anexo que contempla os padroes e protocolos a seguir
durante os testes de medicamentos a nivel analitico, farmacotoxicolégico e clinico. Sendo, de
realgar, que neste anexo sao incluidos testes de produto acabado que englobam o doseamento
do API e alguns dos seus excipientes (conforme Guideline aplicavel), testes de seguranga e
testes de estabilidade do medicamento. Adicionalmente, testes toxicologicos e farmacologicos
que deverao evidenciar as propriedades farmacologicas, a potencial toxicidade ou efeitos
indesejaveis do produto que possam ocorrer nas condigdes normais de uso pelo ser humano

sio uma parte indispensavel da avaliagio da seguranca e eficicia.'>*"

Contudo, a avaliagdo destes dois parametros nao termina com a atribuigio do AIM.
Todos os Estados Membros da UE sao responsaveis pela operagao de um sistema que permita
a monitorizagao, apds entrada no mercado, de um medicamento, através de atividades de
farmacovigilancia que compreendem a comunicagao de todas as suspeitas de efeitos adversos
e riscos de um medicamento, seja por pacientes ou por profissionais de salide, com o intuito
de detetar nova informagao acerca da seguranga, que podera resultar numa revisao da relagao

de beneficio-risco.l'*2"#!

No caso dos cosméticos, segundo o Regulamento n.° 1223/2009, é necessario garantir
que o produto seja seguro para o consumidor aquando do seu uso em condigoes normais,
pelo que é condi¢ao obrigatoria a elaboragao de uma avaliagao de seguranga, de acordo com
o anexo | do regulamento, que inclui varios elementos semelhantes aos presentes numa
avaliagdo de um medicamento e que sao determinantes, como o perfil toxicoldgico, a
estabilidade e os efeitos indesejaveis. Porém, atualmente na UE, o uso de testes de toxicidade
in-vivo é fator considerado para a proibi¢ao da sua entrada no mercado, pelo que os fabricantes
fundamentam a seguranca dos ingredientes através de testes in-vitro. Complementarmente,
para que a seguran¢a do cosmético seja salvaguardada estio regulamentadas as substancias
cuja presenga € proibida ou restrita, presentes nos Anexos Il e Il da legislagao e, também, os
corantes, conservantes e filtros ultravioleta (UV) que nao constem dos Anexos IV, V e VIl ou

que estejam em concentragoes superiores as admitidas, bem como a permissao de algumas
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substancias carcinogénicas, mutagénicas e toxicas para a reproducao da categoria 2 quando a

informacio e dados disponiveis indicam que sdo seguras.”'%*¥

Em similitude aos medicamentos, o processo de avaliagao da seguranga mantém-se
apos a entrada do cosmético no mercado através de um processo intitulado de market
surveillance. Este controlo é realizado através da verificagao dos ficheiros de informagao do
produto detidos pelos operadores econémicos e, se necessario, com recurso a avaliagoes
fisicas e laboratoriais de amostras. De assinalar, que a par dos medicamentos, neste caso

também é obrigatéria a fiscalizagdo quanto ao respeito das boas praticas de fabrico (BPF).I'”

Adicionalmente, outro componente preponderante do market surveillance assenta no
facto de os cosméticos por muito seguros que sejam, inevitavelmente, poderao causar reagoes
indesejaveis nos seus consumidores, sendo necessario que sejam reportadas. Por conseguinte,
o modo tradicional de comunicagao, por parte dos consumidores, é feito diretamente a
entidade produtora ou distribuidora do cosmético. Porém, é notavel que apenas uma pequena
percentagem reporta as experiéncias indesejaveis. Como método para modificar esta
tendéncia, o Regulamento (EC) n.° 1223/2009 apresenta defini¢oes precisas dos termos efeito
indesejavel e efeito indesejavel grave e a obrigatoriedade de notificagao a autoridade
competente do EM pelo distribuidor ou pessoa responsavel aquando da identificagdo de um
efeito indesejavel grave cuja relagao de causalidade é atribuida a um cosmético. Por fim, com
o intuito de assegurar programas de market surveillance coerentes na totalidade da UE, as
autoridades europeias estabeleceram a Platform of European Market Surveillance Authorities in

Cosmetics.”'%

A relagao entre a EMA e os Estados Membros da UE permite que haja uma estreita
cooperagao e partilha de conhecimentos entre os mesmos a nivel da avaliagio de novos
produtos a introduzir no mercado, bem como das informagoes relativas a seguranga. 23 Esta
realidade permite que haja uma elevada uniformizagao e eficiéncia a nivel da regulamentagao

e caraterizagao dos produtos vendidos na UE.

2

E, no entanto, importante salientar que a nivel da UE, os cosmecéuticos sao, na sua
maioria, regulados como cosméticos, o que podera, portanto, incorrer nalguns riscos para a

saude do consumidor.l'”)
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3.1.2. ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

A semelhanga da UE, também nos Estados Unidos da América os consumidores e os
fabricantes se questionam quanto a metodologia a usar para a introdugao de um produto no
mercado, cuja indUstria cosmética descreve como cosmecéutico, devido a auséncia de
reconhecimento deste termo por parte do The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C
Act). Deste modo, o termo nao tem qualquer significado segundo a lei, sendo aconselhada a
adogao do quadro regulamentar para medicamentos e cosméticos. Porém, nos EUA, ao
contrario da UE, é possivel que um produto seja, simultaneamente, considerado um
medicamento e um cosmético, pelo que, neste caso, tera de estar em concordancia com o

legislado para ambas as categorias.***"]

Nos EUA a entidade regulamentar responsavel por assegurar o cumprimento e a
imposicao das leis promulgadas pelo Congresso, bem como as regulamentagoes por si
estabelecidas é a Food and Drug Administration (FDA). Sendo que, a lei conjunta para firmacos

e cosméticos tem como objetivo proteger a saide do consumidor e a sua seguranga.’**’!

A primeira divergéncia que encontramos no FD&C Act diz respeito aos requisitos para
a obtengao de autorizagao para introdugao no mercado. No caso dos produtos cosméticos e
seus ingredientes, apenas os corantes necessitam de obter aprovacio antes de
comercializados. No entanto, a autorizagdo de medicamentos, normalmente, implica um
processo de New Drug Application (NDA) ou a conformidade com a monografia de uma
categoria particular de farmaco. O NDA devera conter a informacao necessaria para
demonstrar a seguranga e eficacia do medicamento, visto que essas sao as duas carateristicas
fundamentais para a sua aprovagao, bem como garantir que os beneficios claramente superam
os riscos. Adicionalmente, o processo de aprovagao de um medicamento pelo FDA também
considera a qualidade dos processos de fabrico através da adesao rigorosa as BPF, existindo
uma regulamentagiao que descreve os requisitos minimos a avaliar, o que nao se verifica no

caso dos cosméticos.?’*"

Ao nivel dos requisitos existentes para o registo de produtos e seus fabricantes, € claro
no FD&C Act que os medicamentos apresentam esta obrigatoriedade através da FDA, enquanto
que, no caso dos produtos cosmeéticos, este registo € apenas voluntario através do Voluntary
Cosmetic Registration Program, aplicando-se, unicamente, a produtos cosméticos vendidos nos
EUA e que nao sejam de uso exclusivo a profissionais. Deste modo, este sistema voluntario é

uma ferramenta que assiste a FDA a cumprir com a sua responsabilidade de regular os
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cosméticos e que confere uma estimativa da informacao disponivel acerca dos ingredientes

presentes nestes produtos, da sua frequéncia de uso e modo de fabrico.”?” >’}

A jurisdicao da FDA em relagao a monitorizagiao da seguranga dos cosméticos é
limitada. Embora os fabricantes destes produtos tenham a responsabilidade legal de assegurar
a sua seguranga, nem a lei, nem as regulamentagoes da FDA obrigam a existéncia de testes
que a comprove e, adicionalmente, também nao é exigido as empresas que partilhem a sua
informagao sobre seguranga com a FDA. Visto que as empresas nao sao obrigadas a reportar
a data relativa a seguranga, os efeitos adversos que os consumidores observam também nao
sao comunicados a FDA e, consequentemente, a monitorizagao apos entrada no mercado dos
produtos cosméticos fica restringida. No entanto, como estratégia para contrabalangar este
aspeto, a FDA implementou a possibilidade dos consumidores e profissionais de saude

reportarem as reagdes adversas diretamente através do portal MedWatch.?>*'*

A entidade competente tem autoridade para inspecionar as instalagoes de fabrico de
cosméticos, bem como para analisar amostras dos produtos, de modo a assegurar a sua
seguranca para o utente e determinar se houve adulteragao ou incorreta identificagao do
produto. Porém, caso tal se verifique, a mesma nao pode emitir a recolha obrigatéria do

produto, sendo a empresa a decidir essa agio.””*"!

Por outro lado, no caso de medicamentos a FDA apresenta elevada autoridade em
relagio a detencao de informagao relativa a seguranga, bem como a monitorizagao apos
introdu¢ao no mercado. Dado que, segundo o FD&C Act, para que um medicamento seja
aprovado € necessario que todos os testes e ensaios apropriados para a determinagao da
seguranga de um medicamento sejam aplicados e que estes revelem um resultado

favoravel.B3%333%

No entanto, mesmo que estes testes sejam extensivos, nao € possivel determinar todos
os efeitos adversos de um medicamento, pelo que € pertinente continuar esta avaliagao apos
a introdugao no mercado. Similarmente aos cosméticos, também o portal MedWatch é
aplicado para a comunicagao de efeitos adversos observados por profissionais de saude e
utentes, porém a FDA também exige aos fabricantes a submissao de relatorios periodicos de
seguranga e, em caso de necessidade, a que ensaios clinicos apds aprovagao sejam

conduzidos.B%3%%!

A combinagao destes elementos, que sao usualmente incluidos no FDA Adverse Event
Reporting System, com a literatura e com as bases de dados de uso, permite a FDA a elaboragao

de avaliagoes de seguranga apos introdugao de mercado que possibilitam a solicitagao de uma
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recolha quando a informagao revela que existiram alteragoes na relagao beneficio-risco do

farmaco.B% 331

Aquando da introdugao de um produto cosmético ou farmacéutico no mercado, um
aspeto muito importante a cumprir € a rotulagem apropriada. No caso dos cosméticos, deve
seguir tanto o FD&C Act como o Fair Packaging and Labeling Act, visto que a introdugao de um
produto mal rotulado no mercado ¢ justificagao para agao legal contra a empresa. Em relagao
aos elementos a incluir estes dividem-se pela sua localizagao no rétulo, ou seja, o painel
principal devera conter a identificagao do produto e a quantidade do mesmo, porém o painel
informativo apresenta as informagoes relativas ao fabricante, ao modo de uso, aos avisos e,
por fim, aos ingredientes que deverao estar descritos por ordem descendente de
predominancia. Adicionalmente, a FDA apresenta orientagoes diferenciadas para a informagao
a incluir num roétulo de um medicamento com prescri¢ao e de um over-the-counter (OTC). No
caso dos medicamentos com prescri¢ao, o folheto informativo e o rétulo deverao incluir um
sumario de todas as informagoes cientificas atualizadas necessarias para que seja usado de
forma segura e eficaz. Por outro lado, no caso dos OTC ¢ incluido, unicamente, um rétulo
denominado por Drug Facts que prima pela facilidade da leitura e compreensao da informagao
contida por toda a populagao, através da simplificagao dos termos referentes a indicagao,
precaugoes, classe terapéutica e dosagem. De ressalvar que, no caso de um produto ser
cosmético e medicamento simultaneamente, este deve cumprir a regulamentagao de

rotulagem relativa aos cosméticos e aos medicamentos OTC.**

Tabela 3. Comparagao das informagdes no rétulo de um produto cosmético e de um produto
OTC (Fonte: 3638)

Produto OTC

Instrugdes de administragao

Principios ativos e a sua
quantidade por dose
Grupo farmacoterapéutico

Produto Cosmético

Painel Principal:
Identificagdo do produto
Quantidade de produto em
peso, medida ou contagem
numérica

Indicagdo terapéutica
Avisos/ PrecaugGes especiais

Painel Informativo:

Nome e morada da empresa
Distribuidor (se aplicavel)
Factos relevantes

Lista de excipientes

Painel Informativo:
Avisos/ Precaugdes especiais
Lista de ingredientes
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3.2. PAISES COM TERCEIRA CATEGORIA

Em contraste, os governos e as autoridades regulamentares de alguns paises, como a
Coreia do Sul e a Nova Zelandia, desenvolveram uma categoria extra intermédia entre os
medicamentos e os cosméticos de modo a integrar os cosmecéuticos e os produtos borderline

nas suas legislagoes.
3.2.1. COREIA DO SUL

Nos ultimos anos, os produtos de cuidado de pele e os cosméticos sul coreanos
revelaram-se um fenomeno mundial, revolucionando a industria da beleza com produtos
inovadores. Posto isto, a Coreia do Sul tornou-se um lider mundial de cuidado de pele devido
a estar na vanguarda de pesquisa e desenvolvimento de cosmecéuticos com ingredientes ativos
importantes a nivel tradicional e historico.*” A par destes desenvolvimentos, as autoridades
regulamentares da Coreia do Sul nao reconhecem unicamente como classes os medicamentos

e os cosméticos, abrindo espago para uma categoria intermédia denominada de quasi-drugs.

Tabela 4. Descricao dos produtos incluidos na categoria de Quasi-Drugs (Fonte: 43)

Fibras, borrachas ou produtos semelhantes

Pensos Higiénicos Produtos sanitarios usados Toalhetes humedecidos
Méscaras para protecgdo (gaze, pensos)

Produtos que nio sio considerados aparelhos ou maquinas

Inibidor de mau cheiro Repelentes de insetos Desinfetantes

Produtos capilares para Produtos de cuidado Sprays e pomadas anti-inflamatérios
queda de cabelo, pintura de lentes de contacto Suplementos alimentares

e depilagdo Produtos de higiene oral Produtos que previnem o

crescimento microbiano

Preparagdes utilizadas para esterilizar, inseticidas ou de uso similar

Produtos usados para a Desinfetantes para sanitizagao
satde publica e sanitizagdo sem aplicagdo no Homem

Segundo o Artigo 2 do Cosmetics Act, os cosméticos funcionais sao definidos como
produtos que auxiliam no branqueamento da pele, produtos que auxiliam na melhoria das
rugas e produtos que auxiliam no leve bronzeamento da pele ou na sua protegao dos raios
ultravioletas. Por outro lado, os quasi-drugs sao definidos pelo Pharmaceuticals Affairs Act como
fibras, borrachas ou produtos semelhantes que tém como objetivo tratar, aliviar ou prevenir
doengas, produtos que nao sao considerados aparelhos ou maquinas e que agem de modo

ligeiro no corpo humano e nao atuam de forma direta no mesmo e preparagoes utilizadas para
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esterilizar, inseticidas ou de uso similar com o propésito de prevenir doengas contagiosas na
comunidade. Porém, é importante salientar que o Ministry of Food and Drug Safety descreve
mais profundamente a extensao de produtos incluidos nas 3 categorias dos quasi-drugs através
de um documento denominado “Designation of the Scope of Quasi-Drugs” que se encontra
resumido na Tabela 4. Deste modo, os cosmecéuticos, segundo as tendéncias atuais, inserem-

se tanto na categoria dos quasi-drugs como dos cosméticos funcionais.”'*!

O Ministry of Food and Drug Safety (MFDS) é a autoridade responsavel por ambas as
classes, apresentando, contudo, regulamentagoes individualizadas. No caso dos cosméticos
funcionais, para que estes possam ser introduzidos no mercado, € necessario que um
fabricante ou comerciante seja avaliado pelo MFDS ou que este submeta um relatério a
demonstrar a eficacia ou a fungao e a seguranga do produto a esta entidade. O processo de
avaliagao dos cosméticos funcionais inicia-se com o registo no portal apropriado do produto
pelo fabricante, seguindo-se a avaliagaio dos documentos submetidos para que seja tomada
uma decisao acerca da aprovagao e, por fim, o resultado da avaliagio é comunicado ao
responsavel pela submissao. Por outro lado, no caso dos quasi-drugs o processo de submissao
para aprovagao de um produto inicia-se pela submissao da informagao de seguranca e eficacia
do mesmo ao National Institute of Food and Drug Safety para a sua avaliagao, porém existem
produtos que estao isentos de submeter esta informagao, por exemplo por pertencerem a
Farmacopeia Sul Coreana ou a compéndios reconhecidos pelo MFDS. Seguindo-se a revisao
dos métodos analiticos e suas especificagoes, bem como a avaliagao da informagao submetida
e a inspegao dos locais de fabrico e as praticas seguidas pela indUstria que termina com a

emissdo de um certificado de aprovagio, quando justificivel.[*"*#]

Os dados a fornecer aquando da submissao ao MFDS estao expostos nas respetivas
legislagoes, sendo tanto no caso dos cosméticos como dos quasi-drugs requerida informagao
relativa a seguranga e eficacia dos produtos em causa. Adicionalmente, os produtos quasi-drugs
apresentam uma legislagao dividida entre as diferentes categorias reconhecidas que define a
gama de produtos inseridos em cada uma, bem como os requisitos que os produtos deverao
seguir de modo a serem classificados como quasi-drugs, incluindo a lista de ingredientes que
esta autorizada e a respetiva concentracao de cada elemento. Além disso, este documento
especifica a informagao que acompanha o produto, como, por exemplo, a dose aconselhada,
as precaugoes de uso e os efeitos adversos, consoante cada categoria. Por outro lado, os
cosméticos funcionais nao apresentam legislacao relativa a esta vertente. No entanto, o rotulo,
de ambas as classes de produto, é semelhante, sendo constituido pelo nome do mesmo, a

informagao relativa ao fabricante, a quantidade apresentada, o niumero de lote e a data de
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validade, o nome dos ingredientes de relevancia, o pre¢o e a referéncia a categoria a que
pertencem, diferindo apenas em alguns elementos, como o modo de armazenamento no caso

dos quasi-drugs e as precau¢des de uso no caso dos cosméticos funcionais.[*"* 4

Em termos de market surveillance, o Cosmetics Act impoe regulagdes com o intuito de
prevenir os riscos de saude-publica relacionados com a alteragao dos dados de seguranga dos
produtos e, por isso, o MFDS apresenta um sistema para a introdugao, avaliagio e
disseminagao da nova informagao gerada. Associando-se a necessidade dos profissionais de
salde e utentes relatarem a informagao ao fabricante ou ao proprio MFDS, é também exigido
que seja sempre apresentada ao MFDS uma notificagao pelo fabricante no prazo de |5 dias
apos recegao da reagao adversa. Similarmente, a seguranga apds entrada no mercado de quasi-
drugs também é um fator relevante e, deste modo, é necessario que haja formagao nesta
tematica e a atribuicdo do cargo de pessoa responsavel pelo controlo e manutencao da
seguranga com vista ao conhecimento e atualizagao dos requisitos legais, sistemas e técnicas
implementadas para a reavaliagao dos produtos e comunicagao de novos efeitos adversos a

entidade responsavel.l*'*]

Em suma, embora a Coreia do Sul apresente uma classe intermédia, os cosmecéuticos
nao se inserem na sua totalidade nessa classe, continuando, por isso, a apresentar algumas
discrepancias entre o modo como os produtos desta categoria sao introduzidos no mercado.
No entanto, a nivel dos elementos cruciais para a determinagao de eficacia do produto e
seguranca para o consumidor, neste pais as leis aproximam-se, revelando-se uma menor

divisao entre os mesmos.
3.2.2. NOVA ZELANDIA

A Guideline on Regulation of Therapeutic Products in New Zealand, publicada pela New
Zealand Medicines and Medical Devices Safety Authority, determina a presenga de 3
categorizagoes para produtos com fim terapéutico, ou seja, os medicamentos, os dispositivos
médicos e, por fim, os related products. Sendo que, um produto é considerado como destinado
a uso terapéutico quando: a) contém um ou mais APls com agao farmacologica, b) alega
explicitamente uma finalidade terapéutica, c) uma finalidade terapéutica ¢ implicita ao produto
e d) o produto apresenta um medicamento listado no First Schedule to the Medicines Regulations

ou uma notificacio na New Zealand Gazettei.’®

Embora a legislagio Neozelandesa nao reconhega o termo cosmecéutico, a definigao
apresentada para related products é substancialmente semelhante a esta, sendo esta categoria

definida por um produto que &, principalmente, um alimento, um dentifrico ou um cosmético,
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mas que também possui um uso terapéutico. Estes produtos nao podem apresentar

ingredientes farmacoldgicos de prescrigao, restritos ou de dispensa Unica em farmacia.

No caso de um produto que se encontre na interface entre um produto de uso
terapéutico e um alimento ou cosmético, a categorizacao desse produto é determinada
consoante os seus APIs, o seu fim e o modo como é apresentado no mercado através do
rotulo ou da publicidade aliada. No caso especifico dos cosméticos, alia-se, também, a
normativa que se um dos produtos listados na secgao 4.2 da Guideline on the Regulation of
Therapeutic Products in New Zealand e expostos na tabela 5, nao incluir alegagoes terapéuticas
no ato da venda e nao apresentar nenhuma substancia listada no First Schedule do Medicines
Regulations deve ser considerado como um cosmético. Adicionalmente, tanto no website como
nesta guideline existe uma ferramenta que permite a facil determinagao da categoria do

produto através da resposta (sim/nio) a um nimero de perguntas."

Tabela 5. Lista de produtos cuja categoria depende das suas alegagoes e APIs. (Fonte: 59)

Produtos incluidos na seccao 4.2

Antiperspirantes Protetores solares Adstringentes e Tonicos
Desodorizantes Bronzeadores Condicionadores

Repelentes de insetos Hidratantes Produtos antirrugas e

Pos de beleza Produtos de limpeza da pele antienvelhecimento
Antisséticos Antimanchas Produtos de banho relaxantes

De salientar, que é esperado que os related products apresentem beneficios que
superam o risco do seu uso apropriado, bem como padroes de eficacia, seguranga e qualidade
aceitaveis, estando, portanto, em concordancia com as regulamentagoes apresentadas neste
pais para os produtos farmacéuticos. Esta categoria é submetida a mecanismos de aprovagao
antes da introducao no mercado que exige a avaliagao da qualidade, eficacia e seguranca de
related products novos ou que sofreram alteragoes, assim como de post-marketing que permitem
a remogao do mercado de produtos que se revelem ineficazes ou inseguros através da nova
informagao obtida relativamente aos efeitos adversos observados com o uso do produto que

devem, obrigatoriamente, ser relatados pelos fabricantes e importadores do produto.™

Os conteldos presentes nos rotulos dos related products assemelham-se aos
apresentados para os medicamentos, visto que a legislagao é conjunta, sendo obrigatério que
estes apresentem todos os requisitos em Inglés (lingua oficial), que a informagao esteja na
posicao e estilo solicitado, se aplicavel, e, por fim, que todos estes parametros sejam

duradouros e legiveis. Na Tabela 6 estao presentes os elementos que sao obrigatérios no
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rotulo desta categoria, bem como pequenas anotagoes que sao aconselhadas, como é o caso
dos avisos de precaugao, que nalguns casos sao exigidos segundo as guidelines emitidas pelo
Ministério de Saude. De destacar que a regulamentagao permite que alguns produtos sejam
isentos de rotulagem, porém os related products nao sao abrangidos, tendo, por isso, de ser
sempre submetido um rotulo aquando do pedido para distribuigao do produto que é avaliado

com a restante documentacio da New Related Product Application.™"!

Tabela 6. Requisitos do rotulo dos related products (Fonte: 59)

Requisitos para o rotulo dos related products

Designagao do produto Descricao Avisos/Precaugdes
Composigao qualitativa e Conteludo (peso ou volume)  Modo de administragao
quantitativa dos principios ativos Numero de lote Nome e morada do fabricante
Forma farmacéutica Data de validade ou distribuidor

As praticas de publicidade relacionadas com esta categoria sao definidas na secgao 4
da parte 7 da mesma guideline, diferenciando-se dos demais produtos abrangidos por esta. As
estratégias de marketing que se dirigem ao publico em geral devem, obrigatoriamente, incluir
a correta designagao dos APIs e os usos dos related product, bem como o nome e o local da
sede da empresa que detém a autorizagdao de comercializagao. Por outro lado, no caso da
publicidade destinada aos profissionais de saide esta devera compreender, adicionalmente, o
modo de administragao, o regime de dosagem, a informagao relativa a eficacia e as limitagoes

do produto e, caso aplicavel, as restrigdes de distribuigio.”

No entanto, existem alguns produtos na borderline entre cosmético e produto
terapéutico que se excluem de seguir a guideline dos related products, uma vez que seguem as
condicionantes presentes. Por exemplo, os produtos capilares anticaspa, que apenas
apresentem alegagoes referentes a prevengao e controlo da caspa através de limpeza,
hidratacao, esfoliagio ou secagem do couro cabeludo e cuja concentragao de API nao é
considerada terapéutica, nao siao abrangidas por esta regulamentagao. Posto isto, a
concentragao de APl presente nos cosmecéuticos é um fator determinante para a sua
regulagao como cosmético ou como pertencente a categoria intermédia de related products na
Nova Zelandia, assemelhando-se, assim, de uma legislagao Unica para os produtos borderline,

como ¢ o caso dos cosmecéuticos.’”
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3.3. O CASO DA TAILANDIA

A Tailandia, juntamente com paises como Camboja, Singapura, Malasia, Vietname,
Filipinas, Myanmar, Laos, Indonésia e Brunei, constituem a regiao ASEAN (Association of
Southeast Asian Nations) estabelecida em agosto de 1967. Esta associagao apresenta varios
objetivos, pretendendo estabelecer uma alianga economica forte de modo a melhorar o
mercado, desde que este se tornou mais competitivo a nivel global. Posto isto, os membros
da ASEAN reconheceram a necessidade de instituir regulagdes harmonizadas como um padrao
standard para a comunidade, sendo o setor cosmético o primeiro a ser uniformizado e

implementado na regido, assumindo como base a legislagio da UE.P'>’]

Antes da implementagao do ASEAN Cosmetic Directive (ACD), a Tailandia classificava
os seus produtos cosméticos através de 3 categorias: special controlled cosmetics, controlled
cosmetics e general cosmetics, sendo, por isso, comummente referenciada quanto a legislagao
de produtos cosmecéuticos. Porém, com a transposigao para o ACD, a Tailandia alterou a sua
classificagao e adotou, unicamente, uma categorizagao para todos os cosméticos denominada
de controlled cosmetics, eliminando em 2008 qualquer mengao as categorias anteriores na sua

legislagio.”’!

4. 0S COSMECEUTICOS NO MUNDO

Os cosmecéuticos modernos sao em muito diferentes dos primeiros. Esta mudanga
deveu-se, maioritariamente, a percegao do utente. O primeiro cosmecéutico incluia tretinoina.
Porém, a sua popularidade foi desvalorizada devido a nao apresentar a curto-prazo um efeito
vantajoso, necessitando de 6 meses para que os seus beneficios fossem notorios. Este fator
levou a que fosse substituido por outros que aliam a eficacia a longo-prazo de um farmaco

com os efeitos estéticos a curto-prazo de um cosmético."l
4.1. AREAS DE APLICAGAO DOS COSMECEUTICOS

Com o crescimento da popularidade dos cosmecéuticos, comegaram a ser
desenvolvidos produtos para varias areas de aplicagao, desde os produtos para melhorar a
aparéncia da pele, com o foco no envelhecimento cutaneo, no tratamento e melhoria do acne,
nos protetores solares da pele contra os raios UV, como produtos que atuam a nivel capilar,
promovendo o seu crescimento ou melhorando as suas carateristicas e, ainda, produtos de

higiene oral.l'®
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4.1.1. ANTIENVELHECIMENTO

A pele é um 6rgao que, facilmente, apresenta sinais de envelhecimento que ocorrem a
diferentes ritmos e que variam consoante os individuos, devido a varios fatores. No entanto,
€ um processo que se inicia com a diminuicao da renovagao celular em conjunto com

alteragdes na integridade proteica da matriz extracelular.!'**]

Geralmente, os fatores intrinsecos sao dependentes da idade e das carateristicas
genéticas e metabolicas, resultando na diminuicao dos tecidos adiposos subdérmicos, bem
como na elastolise e alteragdes na organizacio do colagénio. Por outro lado, os fatores
extrinsecos dependem do estilo de vida, sendo promovidos pela exposigao a radiagao solar e
a poluicao ambiental. A radiagao solar ultravioleta é prejudicial para os tecidos colagenos e
para a elastina devido a sua capacidade de promogao de radicais livres que comprometem os
fibroblastos. Adicionalmente, com o avangar do envelhecimento da pele existe, também,
menos producao de acido hialurénico o que compromete a firmeza e hidratagao cutanea.
Todos estes fatores conduzem a sinais de envelhecimento como a diminuigao da renovagao

celular e do estado de hidratagio cutineo, a hiperpigmentagio e a presenca de rugas.['**

Tabela 7. Principios ativos e respetivo modo de atuagao nos produtos de antienvelhecimento.
(Fonte: |4,.56-59)

Vitaminas

Vitamina A Aumenta a proliferagdo celular. Compacta o estrato cérneo e intensifica a deposi¢do de glicosamino-
glicanos na derme. Induz a produgio de procolagénio.

Vitamina B Melhora a agdo barreira da pele. Diminui a transepidermal water loss. Inibe a transferéncia de melano-
citos a queratindcitos.

Vitamina C Acdo antioxidante. Inibe a tirosinase. Cofator de cross-linking de fibras elasticas e da sintese de
colagénio.

Vitamina E Remocdo de espécies de oxigénio ativo que inibem a sintese de colagénio

Agentes Endégenos

Acido hialurénico Retencio de dgua. Melhoria na hidratagio, elasticidade e firmeza da pele.

Hidroxidcidos Esfoliantes quimicos. Promogdo da lise epidérmica. Aumentam a sintese de colagénio, glicosami-

noglicanos e fibras elasticas.

Fatores de Crescimento

Cinetina Agdo antioxidante. Inibidor da formagao de radicais livres. Scavenger de espécies reativas de oxigénio.

Origem Vegetal

Extrato de semente  Inducdo da expressdo do fator endotelial vascular nos queratinécitos. Cicatrizacdo dos danos de radia-
de uva ¢do UV na pele.

Extrato de chd verde Anti-inflamatério. Modulador das vias de sinalizagdo da proliferagio celular. Ag¢io antioxidante. Inibe a
colagenase. Aumenta a sintese de colagénio.

Posto isto, existem varias estratégias a usar com o intuito de combater os danos
causados pelo envelhecimento intrinseco e extrinseco, sendo que os principais APIls

pretendem prevenir, atrasar ou, se possivel, tratar o envelhecimento da pele. Dentro dos
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diferentes principios ativos disponiveis, destacam-se vitaminas, agentes endoégenos, como o
acido hialurénico e o colagénio, e fatores de crescimento. Sendo que estes, podem ser de
origem sintética ou vegetal, sendo, este Ultimo, um nicho de mercado em crescimento devido

as tendéncias atuais.’>®
4.1.2. ANTIACNE

O Acne vulgaris, comummente intitulado de acne, é uma doenga crénica inflamatoria
multifacetada que afeta aproximadamente 80% da populagio durante a vida. Resulta da
inflamagao de foliculos sebaceos, sendo caraterizada pela formagao de seborreia, lesdes nao
inflamatorias (comedoes), lesdes inflamatodrias (papulas e pustulas) e, ainda, lesdes associadas

a varios graus de cicatrizagao (nddulos e cistos).!'*¢"]

Tanto fatores genéticos como ambientais contribuem para o aparecimento das lesoes
associados ao acne, sendo o stress emocional a principal causa. A patologia associada a esta
doenga envolve o aumento da produgao de sebo, a queratinizagao folicular e a descamacao,
seguida de inflamagao e colonizagao da unidade pilossebacea por Propionibacterium acnes ou
Staphylococcus epidermis, sendo essencial evitar a contaminagao bacteriana. Posto isto, os APIs,
frequentemente, encontrados nos cosmecéuticos anti acne sao os retinoides derivados da
vitamina A, os hidroxiacidos e o acido azelaico. Por outro lado, no caso de cosmecéuticos
com APIs de origem vegetal encontramos extratos de plantas como o aloé vera, a curcuma e,

ainda, a Prépolis.['4'4°‘57’6']

Tabela 8. Principios ativos e modo de utilizagao nos produtos antiacne. (Fonte: 40.57)

Antiacne

Acido azelaico Antibacteriano. Anti-inflamatoério. Inibidor da tirosinase e da respiragdo mitocondrial.
Reduz os marcadores pro-inflamatorios e as espécies de oxigénio reativo.

Prépolis Antimicrobiano. Antioxidante. Anti-inflamatério. Promove a sintese de colagénio e

diminui a atividade dos radicais livres.

Embora o acne nao seja, geralmente, uma doenga grave, este pode aliar-se a problemas
de autoestima, de ansiedade social e de insatisfagao com a aparéncia devido a afetar,
maioritariamente, a face, pelo que os cosmecéuticos usados com esta finalidade, configuram

uma categoria de grande interesse.['*¢']
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4.1.3. CABELO

O cabelo é um dos focos dos cuidados de beleza mais importantes, sendo, assim,
aplicados varios tratamentos com o intuito de manter ou melhorar a sua aparéncia. No
entanto, também existem algumas patologias associadas ao cabelo, tendo, por isso, sido
desenvolvidos cosmecéuticos, cujas formulagoes estao associadas a estes problemas, como

couro cabeludo oleoso, caspa, dermatite seborreica ou alopecia./**'

Normalmente, um cosmecéutico capilar pode incluir 3 agentes. Um agente
condicionador que confere suavidade e facilita o desembaragar do cabelo, como proteinas
hidrolisadas, polimeros cationicos, silicones. Um agente de cuidado especial que ira atuar ao
nivel do problema especifico do couro cabeludo, dependendo, assim, o APl da condigao em
tratamento, como na caspa o cetoconazol. E, nalguns casos, um agente de estimulagao do

crescimento capilar como o minoxidil.”!

Considerando, que o cabelo também é um elemento muito importante na percegao
individual, a aplicagao e o desenvolvimento de cosmecéuticos capilares com ingredientes ativos

capazes de adicionar beneficios € um segmento de crescimento neste mercado.
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5. CONCLUSAO

A industria cosmecéutica detém, atualmente, uma posigao Unica, exibindo um rapido
crescimento a nivel global resultado da progressao da consciencializagdo do ser humano
quanto a melhoria da sua aparéncia. Contudo, os produtos cosmecéuticos oferecem tanto
desafios como beneficios a todos os intervenientes envolvidos desde o seu desenvolvimento

até ao aconselhamento ao utente.

Esta problematica inicia-se, por um lado, com o facto deste conceito nao apresentar
reconhecimento a nivel do campo regulamentar na Europa e nos Estados Unidos da América,
tornando-se, assim, nestes grandes mercados, uma categoria de produtos que se encontra na
borderline entre cosméticos e produtos farmacéuticos. E, por outro lado, existem a nivel
mundial paises da regido Asia-Pacifico que os incluem numa categoria intermédia da sua
legislagao. Pelo que se avaliou, a posi¢ao regulamentar quanto a estes produtos nao se revela

igual a nivel mundial.

A realidade é que os ingredientes ativos dos produtos farmacéuticos e dos
cosmeceéuticos nunca estiveram tao proximos uns dos outros, o que era inconcebivel aquando
da elaboragao das regulamentagoes de produtos cosméticos atualmente vigentes no mundo.
Adicionalmente, a introdu¢ao no mercado de um cosmecéutico revela-se um problema para
as empresas devido as elevadas diferencas entre as exigéncias requeridas pelos paises,
especialmente quanto ao perfil de seguranca. Consequentemente, é pertinente analisar se
existe necessidade de evoluir e uniformizar a posi¢ao atual desta categoria na regulamentagao

a nivel global.

Por fim, desde o seu aparecimento que a percegao do consumidor, quanto as
expectativas que tem sobre um cosmecéutico, se transformou. Deste modo, sendo estes
produtos, na sua grande maioria classificados como OTCs, é imprescindivel que o
farmacéutico seja capaz de ajudar o utente a perceber as melhorias que efetivamente serao
conseguidas com o uso deste produto biologicamente ativo nas diferentes areas de atuagao
desta classe, assim como os possiveis efeitos secundarios que os ingredientes presentes podem

causar, de forma a aconselhar um cosmecéutico adequado para cada situagao.
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