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Parte |

Relatorio de Estagio em Farmacia Comunitaria



Abreviaturas

ANF - Associagao Nacional das Farmacias

MNSRM - Medicamentos nao sujeitos a receita médica
MSRM - Medicamentos sujeitos a receita médica

OF - Ordem dos Farmacéuticos

PVF - Preco de venda a farmacia

PVP - Preco de venda ao publico

SWOT - Strengths, Weaknesses, Oportunities, Threats



. Introduciao

O presente relatorio de estagio é realizado segundo as normas orientadoras de estagio do
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas da Faculdade de Farmacia da Universidade
de Coimbra.

O relatorio apresenta a estrutura de uma analise SWOT (Strengths, Weaknesses, Oportunites,
Threats), com referéncia aos pontos fortes, fracos, oportunidades e ameagas em relagao ao
estagio curricular. O objetivo € relatar o percurso do estagio através das atividades
realizadas e dos conhecimentos adquiridos, bem como a adequagao do curso as perspetivas
profissionais futuras. E também objetivo deste estagio cimentar conhecimentos tedricos e
permitir a aplicagdo dos mesmos em casos praticos.

A farmacia comunitaria é uma area profissional de exercicio farmacéutico com o objetivo de
manter ou melhorar a saude dos seus utentes através do aconselhamento e implementagao
da utilizagao racional dos medicamentos. A dispensa de medicamentos e o acompanhamento
farmaco-terapéutico é a principal fungao da farmacia comunitaria, sendo complementada
com a preparagao de manipulados, determinagao de parametros bioquimicos, bem como da
administragao de injetaveis e promogao da saude.

A acessibilidade, inovagao, informatizacdo e a adaptagao dos servicos e do espago as
necessidades do utente, sao caracteristicas que a farmacia comunitaria possui para assim
poder garantir um servigo de exceléncia da atividade farmacéutica.

O estiagio em farmdcia comunitaria permite consolidar os conhecimentos aprendidos
durante o curso e ainda adquirir novos conhecimentos, nomeadamente no ambito da
logistica de uma farmacia, através do atendimento de utentes e da realizagao das mais
diversas atividades dentro do universo da farmacia comunitaria. Entre estas encontram-se o
aconselhamento farmacéutico, gestao de stocks e de encomendas, elaboragao e organizagao
do receituario entre outros servicos farmacéuticos.

Ao estagiario, assiste a responsabilidade de reconhecer, contextualizar e aplicar o
conhecimento adquirido como agente de saude publica e especialista do medicamento e das
mais diversas questoes com ele relacionado e ainda da ligagado ao utente de forma a
promover a saude do mesmo e o uso racional dos medicamentos.

O conhecimento da realidade laboral é iniciado no estagio curricular, bem como o percurso
para o desenvolvimento de capacidades inerentes ao exercicio da profissao de farmacéutico,

para que esta possa ser exercida de forma consciente e com exceléncia.



O estagio ocorreu na Farmacia Loureiro cumprindo as 810 horas estipuladas, tendo sido
iniciado no dia 4 de fevereiro de 2019 e terminado a 21 de julho de 2019.

A Farmacia Loureiro é propriedade da Sra. Dra. Graga Lidia, sendo a diregao técnica
exercida pela mesma.

Este relatério foi elaborado com o propésito de descrever as atividades e conhecimentos
adquiridos durante o estagio, fazendo para isso uma retrospetiva do meu percurso nha
Farmacia Loureiro, durante os meses que la estive como estagiario, sob a forma de uma

analise SWOT.



2. Analise SWOT

A analise SWOT é uma metodologia estratégica que permite efetuar o diagnostico de uma
empresa no meio em que a mesma se insere para definir objetivos futuros.

De acordo com este método, € feita uma andlise em ambiente interno sobre os pontos
fortes, os pontos fracos, e em relagaio ao ambiente externo, é feita uma andlise das
oportunidades e das ameagas. Os pontos fortes sao elementos dependentes da minha
performance que contribuiram beneficamente para o meu estagio e para o concretizar dos
meus objetivos, e os pontos fracos sao os que nao beneficiaram o mesmo. As oportunidades
sao as que, nao dependendo de mim, contribuiram e afetaram positivamente o meu estagio,

e as ameagas sao as que contribuiram negativamente.

Tabela |- Resumo da Analise SWOT

Analise Interna

Pontos Fortes Pontos Fracos

e Equipa Profissional;

Medicamentos manipulados;
e Aprovisionamento, armazenamento

Administracao de medicamentos
e gestao de stocks; injetaveis;
e Aviamento Receita Eletroénica;

Puericultura;

e Atendimento ao  publico e Dermocosmética.
indicacdo farmacéutica;

e Devolugoes;

e Produtos sem rotatividade/com
validade curta;

¢ Medicio de parametros
bioquimicos;

o Preparagbes extemporaneas.

Analise Externa

Oportunidades Ameacas
e Aquisicio e consolidagio de e Medicamentos esgotados e/ou
conhecimentos e competéncias; retirados do mercado;
e Formacoes; e Crise economica do pais;
e Localizacao e utentes; e Estabelecimentos de venda ao
e Programa Kaizen®. publico.




2.1 Pontos Fortes

- Equipa profissional

E imprescindivel que numa farmacia exista uma equipa técnica, constituida por elementos
que trabalham colaborativamente e com uma boa relagao profissional baseada no respeito e
na abertura, para proporcionar a rentabilidade dos servigcos farmacéuticos e um ambiente
saudavel ao trabalho de cada um dos seus integrantes.

Na Farmacia Loureiro faziam parte da equipa quatro farmacéuticos, uma Técnica de
Farmacia e uma Técnica Auxiliar de Farmacia, que assim permite uma otimizagao na
realizacao das fungoes farmacéuticas e um dinamismo tanto de fungdes como de
responsabilidades, para a resolugao rapida de problemas que possam surgir gragas a uma
entreajuda e cruzamento de informagao entre a equipa.

A equipa acolheu-me e ajudou-me a resolver problemas e questoes que foram surgindo
desde o meu primeiro dia, faciltando a minha aprendizagem. Desde a recegao de
encomendas, gestio de devolugdes, até ao atendimento e utilizagio do Sifarma2000°, fui
sempre acompanhado até acharem que ja estaria capacitado para a realizagao das tarefas de

forma individual, embora sempre com o supervisionamento de um farmacéutico.

- Aprovisionamento, armazenamento e gestao de Stocks

Este é um ponto muito importante e que parece invisivel aos olhos do utente. As tarefas de
backoffice da farmacia vao ajudar e assegurar um bom funcionamento da farmacia e
atendimento ao publico.

O aprovisionamento relaciona-se com a definicao de stock minimo e maximo de produtos,
de acordo com a sua procura, com as vendas e com a aquisigao dos mesmos.

A aquisicao dos produtos ¢ feita através de encomendas diarias, instantaneas e diretas, a trés
armazenistas principais.

A encomenda diaria é realizada quando o produto atinge o stock minimo definido. O
Sifarma2000® origina uma proposta de encomendas que depois sera avaliada pelo
farmacéutico responsavel.

A encomenda instantanea é realizada por gadget ou ao telefone sendo realizada
normalmente a pedido do utente.

A encomenda direta é feita diretamente aos laboratérios ou aos delegados de informagao

médica, sendo realizada com uma frequéncia menor do que as anteriores.



Nestas encomendas os produtos chegam a farmacia, com as faturas correspondentes, sendo
necessaria a sua recegao. A encomenda é acompanhada pela fatura original e pela duplicada,
usando-se a duplicada para a recegao da encomenda e a original para controlo interno da
farmacia. Neste ponto, através da fatura e das caixas dos medicamentos, é necessario
verificar a quantidade de produtos, o prazo de validade dos mesmos, o pre¢o de venda a
farmacia (PVF) e o prego de venda ao publico (PVP). Esta tarefa foi uma tarefa que realizei
durante algum tempo, pois antes de realizar atendimentos é importante perceber como
funciona a farmacia como um todo. E uma tarefa que exige uma grande minlcia e atencio,
pois uma pequena distragao pode levar a erros nos prazos de validade, pregos dos produtos
e perdas quer para a farmacia quer para o utente, e em erros de stock com consequente
perda de nogao da real quantidade de produtos existente.

Apos a recegao das encomendas, procede-se ao armazenamento dos produtos. Na farmacia
Loureiro os medicamentos, dispositivos médicos e produtos de saude estao dispostos por
gavetas, prateleiras, frigorifico e sao aprovisionados por forma farmacéutica (solidos orais,
injetaveis, xaropes, colirios, pomadas) e também segundo serem sujeitos ou nao a receita
médica, sempre seguindo a regra do “first in, first out”’, para assim dar rotagao aos produtos
com um menor prazo de validade.

Os medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM) eram armazenados por ordem
alfabética de nome comercial, em gavetas identificadas exteriormente com letras do alfabeto,
enquanto os xaropes, saquetas e pomadas eram armazenados em gavetas proprias dessas
mesmas formas farmacéuticas. Os medicamentos sujeitos a receita médica eram também
armazenados em gavetas proprias, por ordem alfabética e de acordo com a forma
farmacéutica, numa parte da farmacia que nao era a vista dos utentes da mesma, sendo
alguns medicamentos armazenados no frigorifico (vacinas, pomadas, insulinas, injetaveis,
entre outros).

A fungao de armazenamento é muito importante tanto para a aprendizagem de como
arrumar os medicamentos como também para agilizar o processo de atendimento (sabendo
onde estao os medicamentos demoramos menos tempo na recolha dos mesmos tendo mais
tempo de atendimento Util com o utente), para além da ajuda no reconhecimento de cada
caixa e dos principios ativos de cada medicamento, e da associagao do nome comercial ao
principio ativo. Esta tarefa também me fez questionar sobre mecanismos de agao dos
medicamentos, questoes essas que fui depois procurar uma resposta ou que a mesma me foi
dada prontamente pelos farmacéuticos de servico na altura e também com o auxilio do
programa Sifarma2000®, que consegue ser uma ajuda de pesquisa sobre indicacio

terapéutica, reagoes adversas, precaugoes, posologia, entre outras fungoes.



A gestao de stocks é também uma tarefa muito importante, pois é fundamental para perceber
se o stock fisico corresponde ao stock apresentado no Sifarma2000®. Esta tarefa faz-se
através de um inventdrio dos produtos existentes na farmacia e contagem fisica dos mesmos,
confrontando os valores apresentados com aqueles que aparecem no Sifarma2000°, para
manter coincidente o valor fisico com o que aparece no computador. Sao também feitas,
neste ponto, devolugoes, sejam por erros no pedido, por validades apertadas ou por caixas
ou produtos danificados.

Além destas tarefas também sio efetuados controlos de validade. E tirada uma lista dos
produtos que expiram nos meses estipulados (no caso da Farmacia Loureiro com 6 meses
pelo menos), para ser feita a sua devolugao, depois de serem retirados dos respetivos locais
onde estao armazenados.

Todas estas agoes sao fundamentais para o controlo dos produtos existentes na farmacia,
bem como para haver sempre a nogao das validades dos mesmos e de que as condigoes das
caixas de produtos existentes na farmacia estao sempre em bom estado. Foi uma tarefa que
realizei algumas vezes, e que me familiarizei bastante, e que acho que é de extrema
importancia para o correto funcionamento de uma farmacia enquanto negocio rentavel e de
cuidado com o utente.

Tive também a sorte de participar na introdugio do programa Kaizen®, que durante o tempo
que estive no estagio se focou na eficiéncia operacional, sendo a gestao de stocks uma fungao

que auxiliei a realizar.

- Aviamento da Receita Eletronica

A receita eletronica tem como principal objetivo a desmaterializacdo da receita em papel,
sendo denominada receita sem papel. Desta forma o médico pode prescrever os
medicamentos que entender numa so6 receita reduzindo assim o uso de papel, podendo
emitir a receita por mensagem escrita, e-mail ou por guia de tratamento, que possuem o
numero de receita, os codigos de acesso e o direito de opgao que sao introduzidos no
sistema da farmacia.

Quando o utente chega a farmacia, apresenta o cartao de cidadao e um dos meios de
prescricao para o farmacéutico aceder a receita. Este sistema facilita muito a dispensa de
receitas € no meu caso, o meu inicio de atividade no atendimento de utentes, pois ao
colocar o codigo de acesso e dispensa, existiam varias informagoes que apareciam logo no
computador como que medicamentos tinha a receita, a quantidade, a data de validade, o

sistema de comparticipagao e ainda as excegoes.



Este novo método de receitas veio diminuir muito o tempo perdido no backoffice da
farmacia, pois nao é necessario a verificagao e confirmagao de receituario deste tipo de lote.
Apesar de simples, por vezes os utentes colocavam as suas duvidas e era necessario explicar
e reforgar o porqué de certa receita ndo dar para aviar os medicamentos, fosse por prazo
ou por ja nao ter nenhum dos medicamentos na receita. Assim, depois de verificar as
validades dos medicamentos e se a receita ainda continha os medicamentos pedidos pelo
utente, poderia dispensar o medicamento, transmitindo também ao utente as informagoes
necessarias para a sua correta utilizagado de forma racional, as precaugoes que deveria ter e
contraindicagoes e efeitos secundarios. Na Farmacia Loureiro colocam também a quantidade
restante dos medicamentos que ainda ficam para dispensar posteriormente de forma a
auxiliar os utentes mais idosos.

A dispensa de uma receita requeria sempre o conhecimento da minha parte se o utente
preferia o medicamente original ou genérico, e se tinha algum laboratério de preferéncia,
isto se o utente nao fosse cliente habitual da farmacia ou se a medicagao nao fosse habitual.
Se o utente fosse cliente, poderia abrir a ficha do respetivo cliente, para ver qual o
laboratério que costumava levar, de modo a ceder os medicamentos para os quais os
utentes ja estariam familiarizados, mas questionava sempre se tinha preferéncia por algum
laboratério. Caso o utente nao tivesse ficha, perguntava se queria criar, utilizando o cartao
de cidadao para este efeito. Este passo € muito importante, tanto para o farmacéutico ter
um historial do utente em termos de utilizagao de medicamentos como do utente, para caso
existisse algum esquecimento da medicagao que fizesse a farmacia poderia sempre ajudar.

A ficha atualizada dos utentes é também muito importante na gestao de uma farmacia pois
assim ha a capacidade de segmentar os utentes, isto &, saber qual o grupo etario que mais
utiliza um certo tipo de produtos, quais as marcas mais usadas, ou mesmo para enviar uma
simples mensagem de parabéns, como acontece no caso da Farmacia Loureiro.

Apds a cedéncia do medicamento, a posologia do mesmo era descrita na caixa do
medicamento, através de etiquetas de posologia.

No final do atendimento, é de extrema importancia perceber se o utente precisa de mais

alguma coisa e se toda a informagao explicada tinha sido compreendida.



- Atendimento ao publico

O atendimento ao publico engloba nao sé toda a area de Indicagdo terapéutica, no que toca
a dispensa de medicamentos, mas também o aconselhamento ao utente.

No que toca a dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM), apenas nos
cingimos aquilo que o prescritor possa ter prescrito, alertando sempre para a posologia e os
cuidados a ter, tendo sempre atengao a possiveis interagoes medicamentosas que possam
surgir com medicamentos ja utilizados diariamente pelo utente e que possam ter sido
esquecidos por parte do médico.

Tanto como complemento de um tratamento, ou por didlogo do tratamento, podemos
sempre aconselhar algo que posso ajudar na melhoria da saiide do utente.

Este aconselhamento deve focar-se sempre na qualidade e eficacia dos medicamentos
aconselhados, como na preferéncia do utente para determinada marca ou principio ativo.
Posto isto, a selecao de determinado medicamento deve basear-se em normas orientadoras
e protocolos de indicagao, tendo em conta a qualidade, eficicia e seguranga dos
medicamentos, apresentando sempre ao utente as diversas terapéuticas possiveis.

Neste tipo de aconselhamento é de extrema importancia uma avaliagao consciente de forma
a determinar se o diagnodstico do utente é de grave suficiente para se encaminhar para o
médico, se € necessario intervengao farmacéutica, ou se apenas necessita de medidas nao
farmacologicas. O atendimento é sempre algo que deve ser feito com um sentimento de
responsabilidade maximo e com uma atengao ao detalhe e ao utente em si, pelo que
qualquer fator podera influenciar o estado de saide do mesmo. Penso que neste estagio, o
atendimento foi o meu ponto forte, tanto em termos de qualidade como de quantidade, pois
apenas atendendo utentes poderemos melhorar.

Depois a observar os atendimentos dos farmacéuticos da Farmacia Loureiro, comecei a
compreender o que seria necessario para estar a frente de um utente e prestar-lhe um
servico de exceléncia. Quando comecei a atender utentes, tinha sempre um farmacéutico a
supervisionar os atendimentos, para me poder corrigir nos meus erros e propor formas de
melhoria ao atendimento em si, sendo que apos ter ganho alguma experiéncia, a confianga
dos farmacéuticos nos meus atendimentos foi aumentando, pelo que comecei a atender
utentes sozinho, sendo sempre supervisionado pelo meu orientador, que prontamente me ia
ajudar em qualquer duvida que eu tivesse.

Com a pratica fui desenvolvendo capacidades de atendimento ao publico e de compreensao
das necessidades dos utentes como um ser unico e individual, sendo cada caso um caso e

tinha de estar sempre ciente de que a minha postura deveria ser sempre de maxima atengao.



- Medicdo de parametros bioquimicos

A farmacia Loureiro presta servigos ao nivel da medigao de pardametros bioquimicos, desde a
medicao de glicémia, colesterol total, medigao da tensao e realizagao testes de gravidez. No
que toca a medigao de glicémias e colesterol total, apesar de ter visto a medigao das mesmas
varias vezes, so no final do estagio comecei realmente a fazer as medigoes sozinho com a
supervisao de um farmacéutico, sempre com o maximo de higiene e com todos os passos a
serem respeitados convenientemente. No que toca a medigao da tensao arterial, fi-lo varias
vezes desde o inicio do estagio, pois era uma tarefa simples e que era realizada na farmacia
de forma gratuita, o que fazia com que todos os dias existissem utentes a querer que a sua
tensao fosse medida.

Assim, penso que neste ponto a minha prestagao foi positiva, apesar das poucas medigoes de
colesterol total que fiz devido a pouca procura do servigo na farmacia, pois esta entre duas

clinicas de analises laboratoriais.

- Devolucoes

Durante todo o estagio, as devolugdoes foi algo que sempre realizei de forma natural, pois
foi-me ensinado desde o inicio do mesmo a fazé-lo, e como era uma tarefa bastante simples,
desde cedo que me esmerei para a sua realizagdo de forma rapida e eficaz. Na farmacia
Loureiro, as devolugoes eram realizadas para os distribuidores, pelos mais variados motivos,
validade, erro no pedido e embalagem danificada, fazendo entao a nota de devolugao e
imprimindo, para a mesma ser colocada junto com o medicamento e assim poder ser feito o

seu transporte.

- Produtos sem rotatividade/com validade curta

Os produtos com validade curta ou sem rotatividade sao uma constante em todas as
farmacias. Eles sio encomendados e, por serem poucos dispensados ou pelo prazo ja nao
ser de todo alargado, vao ficando na farmacia sem serem vendidos. Na farmacia Loureiro, foi
criada uma estante, nao visivel aos utentes, com estes produtos sem rotatividade ou com
validade curta, para que assim toda a equipa da farmacia pudesse identificar os produtos de
forma facil e rapida, fazendo entao com que estes fossem dispensados. Para os produtos
irem para essa estante, era feita uma lista com os produtos com pouca rotatividade ou com
validade nos meses seguintes, e depois eram colocados na estante. Assim, aos poucos, foi-se
incutindo na equipa também um dever de olhar para os produtos com menos rotatividade e

de os dispensar, isto indo sempre de encontro as necessidades de cada utente.



- Preparacoes extemporaneas

As preparagoes extemporaneas sao aquelas que, devido a sua instabilidade depois de
reconstituicao, sao apenas preparadas no ato da dispensa. Normalmente, sao pos que se
reconstituem em dagua purificada. Sao procedimentos muito simples em que basta juntar agua
purificada, ir inspecionando a preparagao para verificar a auséncia de grumos e quando
estiver sem grumos e na marca que normalmente vem no frasco, estd pronta para ser
dispensada.

Estes tipos de preparagoes apesar de simples requerem cuidados, como os de higiene
basicos e de cuidado no manuseamento. Vi bastantes preparagoes destes medicamentos, e,
mesmo antes de a atender ao publico, fiz bastantes, nomeadamente antibidticos para
criangas como o Clavamox®. Apés a preparagao é necessario, no ato da dispensa, informar o
utente para a posologia da medicagao, modo de conservagao (seja ela no frio ou a menos de
25°C), prazos de validade (14 dias para preparagoes com agua), e os cuidados na sua
utilizagao, como por exemplo agitar antes de utilizar, para obter uma melhor uniformidade
de dose visto ser uma suspensao. Penso entao que neste ponto, e devido a forma como
sempre me incutiram que fosse eu que fizesse estas preparagoes, fiquei muito bem
preparado e com uma pratica bastante boa para o meu futuro como profissional

farmaceéutico.

2.2. Pontos Fracos

- Administracao de medicamentos injetaveis

Na Farmacia Loureiro, administram-se vacinas que nao estao no Plano nacional de vacinagao,
como € o caso da vacina da gripe ou mesmo de medicamentos injetaveis diversos. Para a
administracao das mesmas, é necessario que o farmacéutico tenha uma formacgao
complementar especifica que seja reconhecida pela Ordem dos Farmacéuticos (OF). Desta
forma, apenas os elementos devidamente qualificados realizavam esta func¢ao, pelo que eu
nunca tive a oportunidade de a realizar. No que toca a observar a administragao, apenas o fiz
uma vez, de um Voltaren® injetavel por parte do Dr. Bruno Agria, e achei que era uma tarefa

complicada e meticulosa.



- Dermocosmeéstica

A Dermocosmética é uma area da intervengao farmacéutica bastante extensa e variada e na
Farmacia Loureiro nao é exce¢ao. Com linhas muito variadas e diferenciadas tanto em marca
como no publico-alvo, esta drea foi uma das que notei ser mais procurada na farmacia,
sobretudo pelos utentes do sexo feminino. Notei que toda a equipa estava preparada para o
aconselhamento das diversas linhas que a farmacia apresenta aos seus utentes, e que existe
uma preocupagao de melhoria constante nesta area sendo o aconselhamento do
farmacéutico um fator muito importante na escolha do utente na compra destes produtos.
Foi uma darea de grande aprendizagem onde considero que ainda tenho muito a aprender e
melhorar, pois apesar de no curso de Ciéncias Farmacéuticas nos ser transmitido
conhecimento na parte de dermatologia e Dermocosmética, entendo que faz falta ainda uma
aprendizagem a nivel mais pratico, com casos reais e com a preparagao para as diversas

situagoes que nos poderao aparecer numa farmacia comunitaria.

Seria importante termos seminarios com Farmacéuticos de Farmacia Comunitaria de forma
a nos transmitirem a sua experiéncia ou mesmo criar protocolos com algumas marcas de
Dermocosmética que nos deem formagao na Faculdade antes de chegarmos ao estagio.

Sendo assim, tive em atengao os aconselhamentos dos farmacéuticos da Farmacia Loureiro
tentando perceber o que aconselhavam e em que casos o faziam, para também poder ganhar

conhecimento e ter confianga o poder fazer com seguranca.

- Puericultura

De todas as areas de aconselhamento foi a que menos trabalhei durante o meu estagio de
farmacia comunitaria. Existe, na farmacia Loureiro, uma area reservada a criancas e a
gravidas, mas que para além de nao ser muito extensa ao nivel de produtos, é também

pouco procurada por parte dos seus utentes.

Com esta pouca procura, € preciso uma correta gestao de stocks para evitar que estes
produtos possam ficar na farmacia até perto do seu prazo de validade. Isto também acontece
devido a estes produtos serem comercializados em muitos pontos de venda fora das
farmacias, o que os torna de muito facil acesso a todas as pessoas, fazendo com que a venda
nas farmacias seja residual aquando comparada a venda com nos hipermercados e afins. Uma
forma de contrariar esta tendéncia pode ser a compra apenas de marcas exclusivas de

farmacia.



Na minha passagem pela farmacia Loureiro, tive pouco contacto com estes produtos sendo

uma experiéncia insuficiente, a nivel de venda e aconselhamento destes produtos.

- Medicamentos Manipulados

Os medicamentos manipulados sao, segundo as Boas Praticas de Preparagao de
Medicamentos Manipulados, “qualquer formula magistral ou preparado oficinal, preparado e
dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico”.'

A preparagao de Medicamentos Manipulados é realizada na Farmacia Loureiro num local
proprio e com as condigdes necessarias como uma bancada para a preparagao dos
manipulados, com armarios contendo os reagentes e material necessario, bem como uma
estante com a documentagao necessaria para a preparagao de um manipulado. Os armarios
tém o espago devidamente organizado e separado, com um local especifico para os
reagentes, outro espago para os materiais e ainda um espago para a lavagem e secagem dos
mesmos materiais.

Durante o estagio, verifiquei que a procura por medicamentos manipulados é muito
reduzida, e apenas ajudei na preparagao de cremes e pomadas para afegoes da pele.

A preparacao de manipulados exige muito tempo ao farmacéutico, pois para além de ter de
verificar e seguir todo um protocolo de preparagao do mesmo, existe ainda a parte de
realizagao, de registo das matérias-primas utilizadas, para nao sé deixar registado, como para
a elaboragao do rotulo do manipulado e para o célculo do prego final do manipulado, de

acordo com a normas de preparagao de manipulados.

2.3. Oportunidades

- Aquisicao e consolidacao de conhecimentos e competéncias

Penso que este sera sem dulvida o ponto mais importante na parte das oportunidades.

Um estagio curricular é sempre uma grande oportunidade no que toca a aprendizagem e
consolidagao de conhecimentos tedricos ja desenvolvidos durante o curso de Ciéncias
Farmacéuticas. Durante o estagio, estando sempre com a disposicao de aprender e com
vontade de melhorar, é possivel evoluir bastante, tanto no campo tedrico como no pratico.
Na parte da aquisicio de conhecimentos, penso que o Sifarma2000® teve um grande impacto
na minha passagem pela farmacia, e penso que ajuda qualquer um que possa ter acesso ao
mesmo e saiba como o fazer. Desde interagdes, a posologia, o Sifarma2000® dispde de

bastante informagao sendo uma oportunidade para todos os farmacéuticos, estagiarios e
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futuros farmacéuticos para poderem melhorar no que toca ao conhecimento das
ferramentas necessarias para um melhor atendimento ao publico e para uma resolugao eficaz
de tarefas de backoffice indispensaveis ao bom funcionamento da farmacia.

A Farmadcia Loureiro é aderente ao programa Cartao Farmacias Portuguesas da Associagao
Nacional das Farmacias (ANF), o que proporciona aos seus utentes a acumulagao de pontos
no Cartao das Farmacias Portuguesas. Estes pontos podem ser usados para rebate em valor
ou em produtos, gerando uma oportunidade para a fidelizagao dos utentes. Este programa
criou uma oportunidade para mim, para aprender como funcionar com o Cartao das
Farmacias Portuguesas, aprender como fazer rebates e como introduzir o tema durante o
atendimento aos clientes da Farmacia Loureiro.

Na parte da aquisicio de competéncias, durante todo o estdgio tive a oportunidade de
adquirir novas competéncias e de ir melhorando nas mesmas, com a pratica e com a
confianga que fui ganhando por parte de toda a equipa. Desde as tarefas de backoffice, do
atendimento do telefone, da recegao de encomendas, até ao atendimento ao publico, com o
tempo e com a pratica fui ficando cada vez mais capaz e com uma maior auto-confianga e
seguranca no meu trabalho, qualidades imprescindiveis para qualquer pessoa que queira
seguir a carreira de farmacéutico.

Assim, ao longo de todo o estagio fui ficando mais confiante das minhas capacidades e mais
descontraido na realizagao das mesmas, sempre com o profissionalismo necessario, e assim
fui melhorando e sendo mais capaz da realizagdo de todas as tarefas destinadas a um

farmaceéutico.

- Formacoes

O estagio deu-me a oportunidade de participar em varias formagoes promovidas por
diferentes entidades e empresas, quer na farmacia quer em localizagoes externas.

Foi possivel conhecer as diferentes marcas que realizaram as formagoes, entender as gamas
que tinham e qual o publico-alvo a quem se destinavam, fundamental para um posterior

aconselhamento com confianga e capacidade argumentativa na farmacia.
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- Programa Kaizen®

O programa Kaizen®, implementado pela ANF e Adjustt/Glintt, é a pratica da melhoria
continua. Surgiu no Japao por Masaaki Imai. Kai significa “mudar” e Zen significa “melhor” e
é hoje reconhecido globalmente como um importante pilar de estratégia competitiva de
longo prazo para as empresas e organizagoes.

O Kaizen é baseado em alguns principios orientadores tais como:

- Processos consistentes levam aos resultados desejados.

- Uma visao por si mesmo, para compreender a situagao atual.

- Falar através dos dados disponiveis e uma gestao com base nos fatos.
- Medidas para conter e corrigir os problemas e as suas causas.

- Trabalhar em equipa.

- O Kaizen aplica-se a todos.

O programa Kaizen® é um modelo de gestio dotado de ferramentas que se aplicam
perfeitamente na farmacia comunitaria e a Farmacia Loureiro adotou este sistema no inicio
do ano.

A grande mudanga que este sistema impoe surge com a motivagao de cada elemento da
equipa, com a gestao e organizagao de espagos para a sua maior rentabilidade, com a
definicao de objetivos e trabalho em equipa para se atingir os mesmos, e o planeamento de
tarefas em que todos trabalham para o mesmo fim. Cada um fica responsavel por algumas
tarefas, sendo a sua fungao a realizagao das mesmas, sendo pelo responsavel ou pela equipa.
Aqui o importante é que a tarefa seja cumprida.

Durante o meu estagio, tive oportunidade de assistir as mudangas implementadas pela
metodologia Kaizen®, como organizagio dos espacos, definicdo de tarefas mensais, semanais,
diarias e seus objetivos, identificacao de todas as gavetas e espagos. Penso que esta
metodologia, se for aplicada e todos estiverem dentro do espirito necessario a mudanga e a
melhoria continua, é bastante importante e positiva numa farmacia para nao so6 a redugao de
tempo necessario para as tarefas, como para a sua correta realizagao e assim um melhor
funcionamento da farmacia no seu todo.

No tempo em que estive presente na aplicagao desta metodologia assisti a uma evolugao em
todas as areas da farmacia, tanto a nivel de organizagio como ao nivel das vendas, tendo

assim uma visao muito positiva desta metodologia.

21



- Localizacdao e utentes

A Farmadcia Loureiro situa-se em Antanhol, junto a rotunda de entrada do IP3, o que torna a
sua acessibilidade bastante facil.

No que toca aos seus utentes, sao na sua maioria populagio ja adulta, havendo muita
populagao ja na terceira idade. Apesar de a populagao e o nicho de utentes da farmacia nao
ser muito heterogéneo, isto permitiu-me ter uma ideia do tipo de necessidades da populagao
mais idosa e da medicagao normal de um doente independentemente do tipo de doenga.
Assim, apliquei todo o conhecimento adquirido durante o curso, tanto na area de
atendimento ao cliente e como o abordar, como na area farmacologica, o que me trouxe
uma mais-valia a nivel futuro, pois sinto-me bastante bem preparado para o atendimento de
qualquer tipo de utente com os mais variados problemas de saide, bem como para a
percecao e entendimento das necessidades da populagao mais idosa, uma populagao que

sendo mais fragil necessita de um cuidado ainda mais minucioso.

2.4. Ameacas

- Estabelecimentos de venda ao publico

Uma das maiores ameagas ao sucesso das farmacias sao outros estabelecimentos de venda
ao publico como parafarmacias, hipermercados e lojas de saide e bem-estar. Este tipo de
estabelecimentos concorre com as farmacias na venda de MNSRM, bem como produtos de
Dermocosmética, Puericultura, higiene intima e higiene oral, entre outros, que por
comprarem em grandes quantidades conseguem muitas vezes ter pregos mais apelativos aos
nossos utentes.

Durante o estagio, notei que as pessoas por vezes comparavam os pre¢os praticados pelas
farmacias com os pregos vistos nesses outros estabelecimentos, o que apesar de mostrar o
interesse e preocupagao do cliente pela parte monetaria das suas compras, mostra também
que por vezes nao se preocupa tanto com a parte profissional do atendimento, que é
personalizado ao utente e sempre acompanhado de conhecimento farmacéutico.
Compreendi assim, o trabalho desenvolvido na Farmacia Loureiro com a valorizagao do
atendimento Farmacéutico de modo a mostrar que por muitas vezes os valores mais baixos

nao interessam tanto como o aconselhamento que é transmitido em cada atendimento.
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- Medicamentos esgotados e/ou retirados do mercado

Esta tornou-se uma grande problematica no nosso pais, e tem tendéncia a piorar de ano para
ano. Os medicamentos esgotados estiao a ser sem dulvida um grande problema nas farmacias
portuguesas. Durante o meu estagio deparei-me, inUmeras vezes, com medicamentos
esgotados durante um grande periodo de tempo, como por exemplo o Lasix® ou mesmo o
Combodart®. Assim, os médicos ao nio saberem deste mesmo esgotar de medicamentos,
prescreviam os mesmos, o que fazia com que os clientes fossem a farmacia para aviar a
receita e nao o conseguissem fazer, o que se tornava incbmodo tanto para o utente como
para o farmacéutico e que poderia ter impacto na saude do utente. Apesar de, aconselhar a
utilizagao do genérico, sobretudo no caso da Aspirina 100mg, os utentes ficavam indignados,
sobretudo depois de irem varias vezes a farmacia para ver se os medicamentos ja se
encontravam disponiveis.

Para tentar combater este problema, foi dada uma petigao aos utentes para estes assinarem,
sobre a falta de medicamentos nas farmacias portuguesas e na falta que os mesmos lhes

faziam.

- Crise Econémica

A crise econdmica continua a ser uma grande problematica no nosso pais, com ordenados
baixos e reformas ainda mais baixas.

Com a polimedicagao, torna-se caro levantar uma receita na farmacia, mesmo que os
utentes necessitem da mesma. Durante o estagio presenciei situacoes em que os utentes
levavam os medicamentos mais baratos, nao levavam todos os que precisavam por falta de
dinheiro ou nao levavam mesmo nenhum e alguns tinham crédito concedido pela farmacia

para conseguirem levar os medicamentos que necessitavam.
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Caso Pratico

No inicio da Primavera, muitos dos utentes da Farmacia Loureiro apresentavam um conjunto
de sintomas como, congestao nasal, espirros, comichao no nariz e olhos, tendo eu, com os
conhecimentos do curso e com o visionamento de bastantes aconselhamentos dos
farmacéuticos da Farmacia Loureiro, e depois de fazer as perguntas de rotina para saber
qualquer patologia que o utente pudesse sofrer, aconselhado a toma de um anti-histaminico
para minimizar os efeitos da sintomatologia (Cetix®)’, 4gua do mar para limpeza das
secregdes nasais antes da aplicagio de um corticosteroide nasal (Flonaze®)* e gotas oculares

de conforto. O Cetix®

€ um medicamento nao sujeito a receita médica que tem como
principio ativo a cetirizina. A cetirizina € um anti-histaminico alta afinidade e seletividade para
os recetores H| da histamina que é usado para o alivio dos sintomas nasais e oculares da
rinite alérgica sazonal, pois vai competir com a histamina para os seus recetores. Aconselhei
este pois, nao tinha a sonoléncia como efeitos secundarios, que era uma das condigoes que o
utente em questao, e nao era sujeito a receita médica. Aconselhei também uma agua do mar,
para uma limpeza recorrente das narinas e das secre¢oes que normalmente este tipo de
pequenas patologias trazem consigo. Como complemento desta terapéutica, ainda
aconselhei, como importante forma de ajuda no tratamento, um corticosteroide nasal, neste
caso o Flonaze® que contém propionato de fluticasona como principio ativo, que é um
corticosteroide topico que iria ajudar na comichao e ao mesmo tempo na reducao da
inflamagao e dificuldade de respirar. Como complemento, disse ao utente que poderia levar
umas gotas oculares de conforto, para um tratamento completo dos sintomas, mas o mesmo
prontamente disse que nao gostava de gotas e que era incapaz de as utilizar, pela
sensibilidade acrescida da regiao ocular.

Como medidas nao farmacoldgicas, aconselhei o utente a ingerir liquidos para ajudar na
fluidificacao das secregoes. Referi que no caso de nao se detetarem melhoras nos sintomas
deveria consultar o médico. Durante a Primavera este foi um dos aconselhamentos que mais

realizei durante o estagio.
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4. Conclusao

Foi um estigio de cerca de cinco meses e meio, com bastantes pontos positivos e alguns
negativos, mas que foi, sem duvida alguma, extremamente enriquecedor para mim como
estagiario da Farmacia Loureiro.

Ao longo do estagio, fui consolidando conhecimentos aprendidos durante o curso e fui
ganhando novas competéncias praticas tanto de nivel profissional, como de nivel pessoal e
humano.

Pude conciliar a informagao que me ia sendo transmitida pela equipa com aquela que ja trazia
do curso de Ciéncias Farmacéuticas e usei-a de modo a poder ser um melhor profissional e
a tentar melhorar sempre as minhas capacidades como futuro farmacéutico.

Entrar em contacto com a equipa de profissionais da Farmacia Loureiro foi extremamente
facil, sempre se predispuseram a ajudar-me em todas as minhas duvidas e questoes que
pudesse ter ao longo do estagio, e desde cedo que foram transmitindo o conhecimento
necessario para prosperar como estagiario fazendo-o sempre com um grande a vontade e
um sorriso aberto.

Ao longo do estagio, fui ficando com mais capacidade de realizar as tarefas que me eram
destinadas e lidar com as adversidades que sao uma parte integrante de qualquer trabalho.
Percebi o papel do farmacéutico como agente de saude publica, lidando com diferentes
utentes com diferentes patologias, sendo todos individuos com as mais diversas
personalidades, precisavam sempre de um tratamento personalizado para sentirem que o
farmacéutico esta ali para a melhoria da sua saude, e para tentar ajudar na resolugao de
problemas que afetem a mesma.

Outra das coisas que achei fundamental neste estagio, foi perceber o papel do medicamento
como agente de prevengao de patologias ou de melhoria do estado de saude, pelo que o seu
uso racional é da maior importancia e deve sempre ser aconselhado por parte do
profissional de saude.

Posso afirmar que o estagio foi uma experiéncia muito enriquecedora para mim, gragas ao
trabalho desenvolvido e a toda a equipa extremamente profissional da Farmacia Loureiro,
que me fez sentir sempre como parte da equipa. Volto a agradecer, pois penso que é muito
importante este ponto para o estagiario poder desenvolver o maximo das suas capacidades
nas tarefas que realiza.

Depois da andlise SWOT, ficam descritos todos os pontos que acho mais positivos,
negativos, e a oportunidades e ameagas tanto para mim como para uma farmacia

comunitaria, mais concretamente a Farmacia Loureiro.
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Finalizo dizendo que, foi a experiéncia mais enriquecedora que tive ao nivel profissional e
que espero um dia ter oportunidade de mostrar todas as capacidades que adquiri e melhorei
ao longo destes meses, ficando convicto que é nesta area de agao da salide que quero seguir,
no contacto direto com o utente e os seus problemas, para poder ser sempre parte da

solugao.
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Resumo

A falsificagdo de matérias-primas, medicamentos, dispositivos médicos entre outros tantos
produtos farmacéuticos é algo ja recorrente na sociedade de hoje em dia e que tem um
impacto grande na indlstria farmacéutica, na economia, prejudicando o tecido social. A
falsificagao de produtos tornou-se num problema de salide publica e tem vindo a preocupar
todos aqueles que trabalham direta ou indiretamente no circuito do medicamento e também
profissionais do ramo da medicina, da politica, e de todos os ramos que interferem com o
problema em questao. Neste sentido, a Diretiva 201 I/62/EU veio introduzir uma panoplia de
medidas para o combate a este flagelo, pois permite, em conjunto com o Regulamento
Delegado 2016/161/EU, a identificagao e autenticagao do medicamento com o objetivo de
impedir que medicamentos falsificados entrem na cadeia legal do medicamento. A nivel
nacional, existe legislagao com o objetivo de controlar todo o percurso do medicamento até
chegar ao consumidor. O Infarmed I.P é a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude a quem compete a fiscalizagao e controlo de todos procedimentos na area do
medicamento. Na realidade em que vivemos, os produtos farmacéuticos viajam pelo Mundo,
sendo necessario existir uma troca constante de informagao entre os varios paises, para que

assim se possa combater este flagelo ao nivel de importagao/exportacao, a escala global.

Palavras-Chave: Diretiva 2011/62/EU; Falsificacao; Global; Infarmed |.P; Regulamento
Delegado 2016/161/EU; Saude Publica.
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Abstract

The counterfeiting of raw materials, medicines, medical devices and other products is
something usual in today's society and which has a major impact on the pharmaceutical
industry, the economy, undermining the social fabric. The counterfeiting of these products
has become a public health problem and has been a concern of those who work directly or
indirectly in the drug circuit and also professionals in the medicine field, politics, and all
branches that interfere with this question. In this regard, Directive 2011/62 / EU introduced
a range of measures to fight this scourge because it allows, with the Regulamento Delegado
2016/161/EU, the identification and authentication of medicines in order to prevent
counterfeit medicines in the drug chain. At Nacional level, there is legislation in order to
control the entire route of medicines to reach the consumer. Infarmed I.P is responsible for
the supervision and control of all procedures in the pharmaceutical area. In the reality we
live in, pharmaceutical products travel the world, requiring a constant exchange of
information between the various countries, so that this scourge can be fought at the level of

import/export, on a global scale.

Keywords: Counterfeiting; Directive 2011/62 / EU; Global; Infarmed I.P; Regulamento
Delegado 2016/161/EU; Public Health.
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. Introducido

Medicamento falsificado &, segundo a Organizagio Mundial de Saude (OMS), um “produto
farmacéutico que é deliberada e fraudulentamente rotulado de forma incorreta em relagao a
identidade e/ou fonte. A falsificagao pode se aplicar tanto a produtos de marca quanto a
genéricos, sendo que os mesmos podem incluir produtos com os principios ativos corretos
ou incorretos, sem principios ativos, com principios ativos insuficientes ou com uma

|

embalagem falsa”'. A falsificacao de produtos que ajudam na melhoria da saide ou que curam
doengas é tao antigo que prevé-se que venha desde o inicio do comércio de bens e
produtos. Ha histdrias relatadas de meados do milénio de que o mercado estaria inundado
de produtos falsificados sem valor terapéutico, sobretudo no que toca a plantas medicinais.
Isto mostra-nos que a falsificagao deste tipo de produtos ja nao é de agora e sempre teve
um papel de destaque no mercado de produtos farmacéuticos.

O comércio de produtos e bens é uma atividade ja antiga, tanto no Mundo como na Europa,
mas desde o tratado de Roma, que veio permitir a livre circulagao de pessoas e produtos na
Uniao Europeia, tornou-se mais facil a circulagao de bens dentro desta mesma Uniao, o que
torna incrivelmente dificil a monitorizagao destes mesmos produtos, incluindo entao os
medicamentos. Posto isto, tiveram entao de ser criadas leis e bases legais para que se
pudesse ter um maior controlo, desde o fabrico de medicamentos até a sua venda e
utilizagao pelo homem.

Na atualidade, este problema s6 pode ser combatido com uma grande articulagao e troca de
informagao entre paises a nivel global, dado que este problema nao é s6 a nivel de cada pais
mas também a nivel mundial, pois a importacao e exportagao de medicamentos é hoje em
dia uma realidade. Para que o combate seja eficaz, € necessario um envolvimento de varios
setores, nomeadamente: fabricantes, autoridades reguladoras, profissionais de saude, policia,
alfandegas, magistrados e consumidores. S6 se obterao resultados significativos se houver
informagao junto do publico sobre os perigos que os medicamentos falsificados acarretam
para a saude publica. Neste sentido, tanto a OMS como a Uniao Europeia desenvolvem
estudos com o objetivo de compreender todo o circuito do medicamento falsificado para
poderem encetar agoes de combate. Relativamente a Unidao Europeia, é de salientar a
Diretiva 201 1/62/EU do Parlamento Europeu e do Conselho de 8 de Junho de 201 |, que tem
como principal objetivo impedir a introdu¢ao de medicamento falsificados na cadeia de
distribuicao legal.

Em Portugal, foi criado o Infarmed I.P, através do Decreto-lei n°10/93, de |5 de Janeiro,

conhecendo ao longo do tempo varias restruturagoes, até a publicacao da sua lei organica,
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através do Decreto-Lei n°46/2012 de 24 de Fevereiro, que constitui a “Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Salde” e que tem por missao regular e supervisionar os
setores do Medicamento.

O objetivo principal desta monografia é entender a questao crescente da falsificagao de
medicamentos, tentando perceber o porqué de estar a acontecer, qual a gravidade real da
situagao e o que esta a ser feito para eliminar este problema. Desde as leis implementadas
para a luta contra a falsificagao e contrafagao de medicamentos, até as operagdes montadas

para capturar fraudes do medicamento, serao aspetos abordados nesta monografia.

2. A Lei da Procura e Oferta

Com o passar dos anos, a falsificagao de medicamentos tem-se tornado cada vez mais um
problema de Salide Publica e o crescimento desta mesma atividade tem vindo a preocupar
cada vez mais as Entidades competentes do Medicamento. Isto acontece pois o
medicamento € cada vez mais visto como um bem essencial a vida do ser humano,
sobretudo em idades mais avancadas, em que os problemas de saude tendem a aparecer,

sendo necessario um tratamento regular com medicagao.

Assim, torna-se apelativa a falsificacido na area farmacéutica, por diversas

razdes:'”

- Existe facilidade na transagao de medicamentos, apesar dos esforgos das Entidades
Reguladoras e Competentes nesta area, a transagao e aquisicao de medicamentos é ainda
uma atividade de facil acesso, o que torna apelativo aos seus falsificadores, pois torna-se
também facil a livre circulagao dos medicamentos pela Uniao Europeia; os medicamentos,
como foi dito anteriormente, sao nos dias que correm um bem essencial, fazendo com
que seja necessaria a sua aquisicao, o que faz crescer a oferta;

- O comum dos cidadios, nao tendo formacao na area do medicamento, nao sabera
distinguir um medicamento falsificado de um verdadeiro, o que faz com que seja facil a sua
transacao;

- As penas existentes na legislagao atual sao ainda muito brandas para qualquer individuo
que seja apanhado a falsificar, contrafazer ou a vender estes produtos a populagao;

- O ciclo do medicamento, apesar de ja ter um controlo e uma fiscalizagdo maior, ainda
nao é de todo eficaz;

- Uma deficiente comunicagao entre as entidades reguladoras do medicamento, o que

torna o mercado mais suscetivel a entrada de medicamentos falsificados;
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- A fabricagdo e fornecimento de produtos farmacéuticos é dificil de controlar pois é
multi-jurisdicional, o que torna a cadeia de abastecimento do medicamento muito

complexa e de dificil controlo.

Apos o conhecimento das causas para tamanha oferta nesta area ilegal do

medicamento, é preciso entender o porqué da procura:**

- A elevada publicidade existente tanto a nivel de televisao como na internet, leva a
procura, mesmo que por vias nao legais;

- A vergonha que certas pessoas consideram estar inerente a aquisicao na farmacia de
certo tipo de medicamentos, fazendo com que procurem na Internet e noutros locais,
muitas vezes adquirindo produtos que sao falsificados;

- A ignorancia que existe ainda na populagio em geral acerca do medicamento, fazendo
com que a distingao entre o verdadeiro e o falsificado seja por vezes muito dificil;

- Muitas vezes o preco destes medicamentos, sejam adquiridos pela Internet ou por
outras vias ilegais, € mais acessivel;

- A necessidade de Receita médica para muitos medicamentos, que adquiridos de forma
ilicita sao mais faceis de obter;

- Zonas com dificil acesso de servicos de saude;

- Situagoes de conflito no Mundo que, provocam um desordenamento do territorio,

perturbando os circuitos legais.

Por todos estes motivos apresentados, a falsificacdo de medicamentos tem vindo
a prosperar até aos dias que correm, pelo que tém que ser tomadas medidas de

prevencao e controlo desta problematica, tais como:34

- Avaliacao da natureza e alcance de medicamentos falsificados;

- Melhoria na eficacia da autoridade regulatoria nacional, melhorando também os recursos
humanos disponiveis nesta batalha contra a falsificagao de medicamentos;

- Andlise das leis de controlo de medicamentos existentes, para adequagao das mesmas
na prevencao do aparecimento de medicamentos falsificados nos canais nacionais de
distribuicao de medicamentos;

- Promulgacao oportuna de leis apropriadas contra medicamentos falsificados;

- Imposigao de novas sangoes penais severas para todos aqueles que participem direta ou

indiretamente na falsificacio de medicamentos.
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3. Tipo de Falsificacao de Medicamentos

3.1. Mercado ndo Legal

Existem medicamentos que tém a mesma substancia ativa e excipientes que o verdadeiro,
exatamente nas mesmas quantidades. Assim, e apesar de a primeira vista parecer ser o
medicamento original, este veio de um mercado paralelo ao mercado legal de medicamentos
e dispositivos médicos, nao havendo entao um controlo rigoroso no que toca ao seu

processo de fabrico, no controlo de qualidade, seguranga, eficicia e ainda de distribuicio.*

3.2. Principio ativo

Os medicamentos falsificados podem conter o mesmo principio ativo, mas em quantidades
diferentes do medicamento verdadeiro, isto €, existir uma quantidade menor de principio
ativo no medicamento. Ao existir uma quantidade menor de principio ativo, o tratamento da
doenga pode nao se verificar e ainda pode acontecer, no caso de antibioticos, que o
organismo va ganhando resisténcias, dependendo da substancia ativa usada. Pode também
acontecer que o medicamento nao contém de todo o principio ativo desejado, o que ira
fazer com que o tratamento da doenga nao va acontecer. Outra das possibilidades é o
medicamento apresentar substancias inativas nao nocivas para o organismo ou entao
substancias toxicas para o organismo, o que em vez de curar vai piorar a saude do doente,
pois este podera estar a tomar medicamentos com substancias prejudiciais a sua saude, ou
mesmo medicamentos a que € alérgico ao principio ativo, fazendo com que o seu estado de
saude sofra uma alteragao para pior sem o mesmo perceber o porqué, sendo mais dificil a
detecdo do problema e consequente tratamento. Por Ultimo, podem existir nos
medicamentos falsificados principios ativos que nao sao eficazes para o tratamento da
doenga, como por exemplo, um tratamento que foi feito a doentes com malaria, com um
suposto “anti maldrico”, que apenas continha paracetamol como principio ativo. Posto isto,
o paracetamol ajudou a reduzir a febre e as dores, mas nao foi curativo no que toca ao
microrganismo da maldria, continuando as pessoas a desidratar e a ficar com um estado de

satde ainda mais deteriorado.!
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3.3. Prazo de Validade e acondicionamento

Os medicamentos falsificados podem ser obtidos através da alteragao de prazos de validade.
Ao chegarem ao fim da validade, podem ser colocados noutras embalagens de
armazenamento secundario, com validades impressas superiores, o que faz com que entrem
no mercado com um prazo de validade que nao corresponde ao verdadeiro, podendo isto
fazer com que as substancias percam a sua eficicia como curadoras ou que se tornem
mesmo tdxicas ao organismo.*

Num estudo feito pela Universidade de Indiana, nos Estados Unidos da América, foram
apresentados exemplos de farmacos falsificados, recentemente, apanhados na cadeia de

venda de medicamentos, e qual a forma de falsificagao identificada (Tabela I).

Tabela | — Exemplos de medicamentos falsificados e forma de falsificagio (Adaptado de5).

SFFC medicine

Country/Year

Report

Avastin (cancer treatment)

United States of
America, 2012

Affected 19 medical practices in the U.S.A. The drug
lacked active ingredient.

Viagra and Cialis
(erectile dysfunction)

United Kingdom, 2012

Smuggled into the UK. Contained undeclared active
ingredients with possible serious health risks to the
consumer.

Truvada and Viread
(HIV/AIDS)

United Kingdom, 2011

Seized before reaching patients. Diverted authentic
product in falsified packaging.

America, 2010

Zidolam-N (HIV/AIDS) Kenya, 2011 Nearly 3,000 patients affected by falsified batch of
their antiretroviral therapy
Alli (weight-loss) United States of Smuggled into the U.5.A. Contained undeclared active

ingredients with possible serious health risks to the
consumer.

Tanzania, 2009

Anti-diabetic traditional China, 2009 Contained six times the normal dose of glibenclamide.
medicine (to lower Two people died, nine people were hospitalized.
blood sugar)

Metakelfin (antimalarial) United Republic of Discovered in 40 pharmacies. The drug lacked

sufficient active ingredient.

4. A Internet como maior local de aquisicio de Medicamentos

Falsificados

Os habitos de compra dos cidadaos estao a mudar a cada dia que passa. Com um mercado
cada vez mais evoluido, com as cidades cada vez maiores e as pessoas com menos tempo
para si, a internet tornou-se num dos maiores mercados mundiais, sendo mesmo o maior. Ja
se consegue encontrar de tudo na Internet, portanto, os medicamentos nao sao excegao.

Hoje em dia, ja sao muitas as pessoas que compram medicamentos pela internet, pelos mais
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variados motivos, desde o comodismo, pois nao precisam de sair de casa para realizar estas
operagoes; o anonimato, que é talvez a razdo mais importante, pois muitas pessoas tém
vergonha dos medicamentos que tomam ou das doengas de que padecem; o prego acessivel
a que conseguem alguns dos medicamentos, bastante mais baixos que nas farmacias ou
estabelecimentos de venda de produtos para melhoria da salde; acesso a medicamentos
inovadores, que nos postos de venda autorizados ainda tém pregos muito elevados ou ainda
nao estao sequer disponiveis para venda.

Face ao exposto, hoje em dia sao adquiridos muitos medicamentos pela internet, nao
sabendo que por detras de todos estes ‘“supostos beneficios”, existem imensos riscos
associados a esta pratica. Muitos destes sites, que vendem medicamentos online, nao os
obtém a partir da cadeia legal do medicamento e da obtengio do mesmo, os dados
financeiros dos clientes poderao estar comprometidos, devido ao facto destes sites poderem
serem apenas um embuste. A falta de informagao sobre o local de venda como a morada ou
numero de telefone, para possiveis reclamagoes, medicamentos nao sujeitos a controlo de
qualidade ou sujeitos a condigoes de armazenamento deficientes e ainda o facto da compra
de medicamentos pela internet ser feita muitas vezes sem supervisao médica, o que significa
que o paciente esta a comprar medicamentos para automedicagao, que € uma pratica grave e

compreende riscos para a saude.®

5. Determinac¢ao da autenticidade de um medicamento

A determinagao da autenticidade de um medicamento é um processo fundamental no
mundo atual, pois a falsificagao de medicamentos vem sendo cada vez mais uma realidade.
Para isso, foi criado um esquema geral de funcionamento da identificagdo de um
medicamento falsificado (Figura I). Nos passos |-5, vai existir um planeamento experimental
e de amostragem, processamento laboratorial e andlise de amostras, enquanto dos passos 6-
|2 existe um tratamento quimiométrico dos dados recolhidos, que consiste num pré-
processamento dos dados para reducao ou eliminagao das variaveis nao desejaveis, seguido

da selegcao de um modelo de andlise adequado ao farmaco e validagao do mesmo.”
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1. Definition of analytical problem
targeted vs. untargeted (fingerprints) approach

2. Selection of instrumental technigue
3. sampling: collection of authentic and 13. Drawing conclusions
counterfeit samples that cover expected
variability as close as possible \
4. Analysis of samples
l 12. Validation of the final model

. . using external test set
5. Initial evaluation of raw

data describing samples l
\ 11. Variable selection
6. Data organization: ’
coenstruction of data tables 10, Construction of the optimal
\ model (with appropriate number of
7. Selection of components selected using internal
discriminant/classification validation}

approach /
S

3. Dat o 9. Selection of
- Jata preprocessing: representative model

enhancement of 5/N-ratio;
/ ‘ — o of samples
specific data transformations

Figura | - Representacio esquematica do fluxo de trabalho generalizado para o estudo da
autenticidade de um medicamento.”

Anteriormente, vimos que um medicamento pode ser falsificado de varias formas, sendo que
as principais sao a falsificagcao a nivel quimico do medicamento ou entao a falsificagao através
do acondicionamento. Assim sendo, considerou-se o Viagra®, um dos medicamentos mais
falsificados em todo o mundo, para se fazer um estudo da sua estrutura fisica e quimica, que
possibilitasse a diferenciacio do medicamento original e falsificado. O Viagra® é um
medicamento que tem como principio ativo o Sildenafil e é usado principalmente para a
disfuncao erétil e a hipertensao pulmonar. Na Polonia, em 2015, saiu um artigo de um
estudo feito com Viagra® que nos mostra a comparagio de Viagra® original e falsificado
(Figura 2).

Para comegar, compararam fisicamente os comprimidos:

Figura 2 —a) Comprimidos originais de Viagra®; b) Comprimidos falsificados comprados online
(Adaptado des).
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No que toca a massa média dos comprimidos testados, tanto os originais como os
falsificados tinham uma massa média idéntica: 620mg +/- 15mg e ainda 624mg +/- 20mg.
Quanto a forma e ao tamanho, eram praticamente idénticos. Quanto aos volumes, eram
similares, apesar de ja existir uma pequena diferenga entre o original (444,73mm3) e o
contrafeito (517,4mm3).

Neste estudo foram também feitos testes farmacocinéticos comparativos através de analise
termodindmica, dos comprimidos e dos seus constituintes, entre original e falsificado, onde
se chegou a conclusio que os parametros farmacocinéticos eram significativamente
diferentes: a constante de tempo do Viagra® original (171,44s +/- 4.62s) mostrava uma
dindmica do processo de arrefecimento no ar atmosférico mais rdpida que o Viagra®

falsificado (182,71s +/- 4,05s). Segundo os autores, a diferenga pode ser explicada pela

utilizagdo de diferentes excipientes ou de alteragdes na substancia ativa.?
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3 ol s
S = B
é_ !
5 275
(=
27 — |5
- 3
908 bossonscanvisnsivnnonsqenenusseeusnsseadibanions e ;
R :
P} T _f
L L ———
250 350 400

Time [sec)

Graficol - Diferengas na dindmica das mudancas de temperatura em fungao do tempo no intervalo
de tempo t+250s até t+400s para os comprimidos de Viagra® original e falsificado (Adaptado de?).

Neste grafico, pode-se ver que existe uma diferenca entre a dinamica de arrefecimento dos
comprimidos. Os fatores enunciados anteriormente podem ser vistos como responsaveis
por esta diferenga, mas existem outros, como a tecnologia de producao dos comprimidos.
O Viagra® é um comprimido revestido, ou seja, a assinatura térmica vai depender nao sé da
composi¢ao quimica do mesmo, mas também da estrutura interna. O revestimento destes
comprimidos vai alterar a dinamica de mudanca de temperatura, o que implica um
arrefecimento mais lento dos mesmos. Outro fator a considerar é a densidade, que a medida
que aumenta, faz reduzir a dinamica de alteragao de temperatura do comprimido. O fator
que vai determinar a densidade dos comprimidos é a for¢a de compressao na produgao dos
mesmos. Um facto curioso é que, sendo usados os mesmos materiais para a produgao dos

comprimidos, deveria esperar-se uma densidade semelhante, contudo, os métodos de
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produgao e compressao diferentes podem ser um fator para a obtengao de diferentes
densidades, sendo um bom método para a distingao entre original e falsificado.®

Como foi visto neste estudo, a massa pouco variava entre comprimidos originais e
falsificados, o que nos leva a acreditar que as diferengas nao se devem a este fator. Existiam
variagoes noutros fatores que foram expostos através deste método, que nos permitiu
observar diferencas entre o Viagra® original e falsificado. Pode-se ento afirmar que a anélise
termodindmica nos permite: a detegio automatica de medicamentos falsificados, a
comparagao dos métodos de produgao dos comprimidos, como a forga de compressao e
ainda a comparagao estrutural dos comprimidos. Este método de analise comportamental
dos comprimidos é relativamente barato, rapido e nao exige uma preparagao especial das
amostras, o que o torna um 6timo meio de combate 2 falsificagio de medicamentos.®

Para além da analise dos medicamentos em si, deve-se também analisar as embalagens, pois
os medicamentos falsificados podem ser reconhecidos através da analise do seu
acondicionamento. Sendo assim, em 2018, numa revista cientifica de renome internacional,
foi publicado um artigo sobre a analise do acondicionamento de medicamentos para detegao
de fraudes. Este estudo permitiu analisar os componentes materiais do acondicionamento
dos medicamentos e realizar a comparagio entre medicamentos.’

No estudo, indicavam que deveria ser feita uma inspegao visual aos medicamentos. A
informagao escrita na caixa, assim como validade, posicionamento das letras, tamanho ¢é
bastante indicativo. Depois desta inspegao, deve ser feita uma analise do texto na embalagem
ao microscopio, para a autenticagao do folheto, das etiquetas e das marcas e distancias dos
rebordos. Para uma melhor andlise do acondicionamento primario e secundario, foram
utilizadas técnicas mais avancadas de analise de outros componentes: a caixa de
acondicionamento secundario pode ser autenticada por andlise de infravermelhos ou entao
por fluorescéncia raio-x, enquanto a tinta da mesma pode ser analisada por infravermelho ou
por espetroscopia Raman. O folheto informativo pode ser analisado por espectroscopia
Raman enquanto a tinta do folheto por espectroscopia raio-x.’” O acondicionamento
primario, neste caso os cartuchos de aluminio, podem ser autenticados através do
microscopio eletronico de varredura ou por analise espectroscépica de raio-x. Caso seja um
frasco ou uma embalagem como acondicionamento tanto de liquidos como de sélidos, a
inspecao visual sera a primeira analise a ser feita para perceber o formato e a composi¢ao do
frasco, podendo adicionar a espectroscopia de raio-x ou de infravermelhos para anilise da
composicao do vidro em si, mas estas técnicas sio dispendiosas e exigem pessoal

extremamente treinado.9
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6. Legislacao

Desde 1988 que a preocupagao com medicamentos falsificados surge em discussao na Uniao
Europeia e tornou-se ao longo do tempo cada vez mais um problema emergente. Foram
alterados alguns aspetos e surgiram, a partir de um esforgo conjunto dos paises, definigoes,
projetos e iniciativas que numa fase mais avangada levaram, a elaboragao da Diretiva
2011/62/EU.

No ano de 1988 tém inicio programas de prevengao e detegao da exportagao, importagao e
contrabando de medicamentos falsificados. Em 1999 surgiram normas orientadoras para o
desenvolvimento de medidas que permitiram o combate a contrafagio de medicamentos.'°
Em 2004, realizou-se a International Conference of Drug Regulatory Authorities (ICDRA),
em Madrid, onde previram a adogao das guidelines da OMS pelos estados membros,
aumentando a cooperagao nacional e internacional bem como o reforgo da legislagao.!°

Em 2006 a OMS realizou uma Conferéncia Internacional em Roma, sendo emitida a
Declaragao de Roma e onde foi formado o grupo IMPACT - International Medical Products
Anticounterfeiting Taskforce. Nesse mesmo ano'’, realizou-se o primeiro encontro geral do
grupo IMPACT onde delinearam um plano a implementar no ano seguinte.

Em 2007 alguns paises e o grupo IMPACT, constataram que o aumento da circulagao de
medicamentos falsificados a nivel internacional era preocupante e por isso surgiu um
documento produzido por um grupo de legisladores intitulado “Principles and Elements for
National Legislation against Counterfeit Medical Products”."

Em 2008 um grupo de especialistas de empresas e industrias contribuiram para o
desenvolvimento do documento anterior propondo através de um novo documento,
modificagoes a Diretiva 2001/83/EC. Esta Diretiva estabelece um cédigo comunitario relativo
aos medicamentos de uso humano.''

Em 2009 o Comité Europeu Econémico e Social emitiu um parecer referindo neste que a
nova proposta para a diretiva nao era sé por si efetiva e que deveria ter em conta o campo
penal atribuido aos atos criminosos de contrafagao, protegao dos direitos de propriedade
intelectual, vigilancia aduaneira e cooperagao internacional. Mais tarde percebeu-se que se
tinha subestimado o problema de identificagao e rastreabilidade dos medicamentos e por
isso, foram incluidas as medidas necessarias para evitar as lacunas que se apresentavam neste
ambito. Ainda em 2009, também os Ministros da Salde dos paises pertencentes a Uniao
Europeia expressaram as suas opinides durante o Employment, Social Policy, Health and
Consumer Affairs Council (EPSCO). Os representantes dos estados membros concordaram

com os objetivos principais, no entanto sublinharam que o mercado eletronico constitui uma
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via rapida e facil de contrabando de medicamentos, alertando que deveriam ser tomadas
medidas em relagao ao controlo do percurso efetuado pelas matérias-primas utilizadas no
fabrico de medicamentos.*

Todas as entidades referidas anteriormente colaboraram e emitiram um parecer, permitindo
que em 2011, o Parlamento Europeu adotasse a nova legislagao, transposta em decreto-lei

por cada Estado-Membro.

6.1. A Diretiva 2011/62/EU

A Diretiva 201 1/62/EU, que altera a Diretiva 2001/83/CE, estabelece um codigo comunitario
relativo aos medicamentos para uso humano de modo a impedir a introdugao de
medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento legal. Para tal efeito, a partir do dia 02
de Janeiro de 2013:13

Em alteragao a Diretiva 2001/83/CE, sao inseridas as seguintes definigoes: “Substancia ativa”,
“Excipiente”, “Intermediagao de medicamentos”, “Medicamento falsificado”.

As pessoas que obtém, detém, armazenam, fornecem ou exportam medicamentos so
poderao exercer atividade se cumprirem os requisitos para a obtengao de uma autorizagao
de distribuicao por grosso, em conformidade com a Diretiva 2001/83/CE.

A embalagem externa dos medicamentos devera conter obrigatoriamente um dispositivo de
seguranca que permita: verificar a autenticidade do medicamento; identificar cada
embalagem; comprovar adulteragao.

Os Estados-Membros deverao impor sangoes eficazes pela pratica de atos associados a
falsificacdo de medicamentos, tendo em conta a ameaga que esses medicamentos
representam para a saude publica.

Harmonizagao das condigoes de venda de fornecimento ao pulblico através da internet. O
website que oferece medicamentos para venda publica devera conter os dados de contacto
da autoridade competente e uma hiperligacao para a plataforma digital do Estado-Membro
que fornece informagoes sobre este assunto.

A existéncia de um website onde se pode verificar os locais de dispensa de medicamentos

regulamentados.!'3

6.2. Regulamento Delegado (EU) 2016/161 da Comissao de 2 Outubro
de 2015"

Com o objetivo de impedir a falsificacao de medicamentos na cadeia legal de distribuicao, foi

redigido o Regulamento Delegado (EU) 2016/161 de 2 Outubro de 2015, como
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complemento a Diretiva 2001/83/CE e em conjunto com a Diretiva 2011/62 (EU), vem
regulamentar as regras a por em pratica para evitar a falsificagdo de medicamentos na cadeia
legal de distribuigdo dos mesmos. O Regulamento Delegado 2016/161, estabelece normas
para variados pontos de agdo, sendo que todas convergem em trés aspetos fulcrais: o
Identificador Unico, a verificacio dos dispositivos de seguranga e a criagao de um sistema de

repositorios qualificados.

O Identificador Unico é um dispositivo de seguranca que permite a verificacio da
autenticidade e a identificagdo de uma embalagem individual de um medicamento e € igual,
universalmente. E, portanto, um “bilhete de identidade” para cada embalagem de um
determinado medicamento, fazendo com que todos eles sejam Unicos e diferentes. Para além
do Identificador Unico, cada embalagem tera um “Dispositivo de Prevencio de
Adulteragoes”, que é o dispositivo de seguranga que permite verificar se a embalagem de um

medicamento foi adulterada.'

“O Identificador Unico deve ser uma sequéncia de carateres numéricos ou alfanumérica
Gnica para uma determinada embalagem de um medicamento”." Assim, é constituido pelos

seguintes elementos:'*

- Um codigo que permita identificar, pelo menos, o nome, a denominagao comum, a
forma farmacéutica, a dosagem, o tamanho da embalagem e o tipo de embalagem do

medicamento dotado do identificador unico (Cédigo do Produto);

- Uma sequéncia numérica ou alfanumérica com, no maximo, 20 carateres, gerada por um

algoritmo de aleatorizagao deterministico ou nao deterministico (Numero de série);

- Um ndmero de reembolso ou outro nimero nacional que identifique o medicamento, se

exigido pelo Estado-Membro em que o produto se destina a ser colocado no mercado.

pes GTIN:08806400123453
% $/N3:000000010266
: EXP:130706
: LOT:12345

— ]

-

Figura 3 — Exemplo de um ldentificador Unico numa embalagem de medicamento. (Adaptado de's)

O Regulamento Delegado (EU) 2016/161, apresenta algumas especificagoes técnicas a ter em

conta no identificador Gnico:'"
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A fim de reduzir ao minimo a probabilidade de um nimero de série ser descoberto por
falsificadores, deve ser gerado de acordo com regras de aleatorizagao especificas.

A unicidade a nivel mundial do coédigo do produto nao sé contribui para o carater
inequivoco do identificador unico, mas também facilita a sua desativagao, quando esta
operagao for efetuada num Estado-Membro diferente do Estado-Membro em que o
medicamento estava inicialmente destinado a ser colocado no mercado. Um cédigo do
produto conforme com certas normas internacionais deve ser considerado uUnico a nivel
mundial.

A fim de facilitar a verificagao da autenticidade e a desativagao de um identificador Unico, por
grossistas e pessoas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico, é
necessario garantir que a estrutura e a qualidade da impressao do codigo de barras
bidimensional que codifica o identificador Unico permitam a leitura a alta velocidade e a
reducao ao minimo dos erros de leitura. Os dados contidos no identificador Unico devem
ser impressos na embalagem em formato legivel, de modo a permitir a verificagao da
autenticidade do identificador Unico e a sua desativagdo caso o codigo de barras
bidimensional esteja ilegivel.

As pessoas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico devem verificar a
sua autenticidade. O identificador Unico nao é apenas fundamental para a autenticagao de um
medicamento, mas adicionalmente permite que a pessoa que executa a operagao saiba se o
medicamento esta fora de prazo, foi recolhido, retirado ou esta indicado como roubado.
Para a implementacio do sistema de identificacao seguro de cada embalagem de
medicamento, & necessario existir uma base de dados que contenha toda a informagao
relativamente as embalagens que circulam no mercado. Para isso, e ainda neste regulamento,
mais concretamente no seu Artigo 31°, aborda-se a criagao de um sistema de repositorios,
onde as informagoes sobre os dispositivos de seguranga devem estar contidas, que deve ser
criado e gerido por uma ou varias entidades legais sem fins lucrativos estabelecidas na Uniao
Europeia pelos fabricantes e titulares da Autorizacao de Introdugao do Mercado (AIM) dos

medicamentos."*

6.3. Enquadramento Regulamentar em Portugal

Em 2006, foi publicado um Decreto-lei (Decreto-Lei n® 176/2006, de 3| de agosto) relativo
ao estatuto do medicamento e circuito do mesmo, bem como a atividade farmacéutica em
Portugal, desde a producao das matérias-primas até a sua dispensa. Considerando que, a
falsificacao de medicamentos foi sendo cada vez mais um problema social, o que fez com que

a Uniao Europeia redigisse um documento para enfrentar tal flagelo, a Diretiva 201 1/62/EU,
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que visa a implementagao de regulamentagao de combate a falsificacado de medicamentos,
mas que nio explica detalhadamente a implementagio do ldentificador Unico nem dos
dipositivos de seguranga nas embalagens dos medicamentos, pelo que mais tarde, foi redigido
o Regulamento Delegado (UE) 2016/161, que veio explicar pormenorizadamente a
implementagao dos dispositivos de seguranga para os medicamentos, mais concretamente o
Identificador Unico, que é o “Bilhete de Identidade” das embalagens dos medicamentos e
que veio ainda regulamentar a existéncia de uma base de dados para as informagoes de
todos os medicamentos circulantes (sistema de repositério).'* Em Portugal, o Decreto-Lei n°
26/2018'® é o mais recente nesta area da salde e que ja engloba estes documentos na sua
génese (Diretiva 2011/62 e Regulamento Delegado 2016/161), que foram postos em pratica

a partir de 9 de fevereiro de 2019."

6.3.1. Sancgodes previstas no Codigo Penal Portugués

No Cédigo Penal Portugués, mais precisamente no Artigo n° 282, estao consagradas as
sangoes para a corrupgao de substancias alimentares ou medicinais, onde se inclui a
contrafacao de medicamentos:!”

I — a) No aproveitamento, produgao, confegao, fabrico, embalagem, transporte,
tratamento, ou outra atividade que sobre elas incida, de substancias destinadas a consumo
alheio, para serem comidas, mastigadas, bebidas, para fins medicinais ou cirdrgicos, as
corromper, falsificar, alterar, reduzir o seu valor nutritivo ou terapéutico ou lhes juntar
ingredientes;

b) Importar, dissimular, vender, expuser a venda, tiver em depésito para venda ou, por
qualquer forma, entregar ao consumo alheio substancias que forem objeto de atividades
referidas na alinea anterior ou que forem utilizadas depois do prazo da sua validade ou
estiverem avariadas, corruptas ou alteradas por agao do tempo ou dos agentes a cuja
acao estdo expostas; e criar deste modo perigo para a vida ou para a integridade fisica
de outrem ¢é punido com pena de prisao de | a 8 anos.

2 - Se o perigo referido no numero anterior for criado por negligéncia, o agente é

punido com pena de prisao até 5 anos.

3 - Se a conduta referida no n° | for praticada por negligéncia, o agente é punido com

pena de prisao até 3 anos ou com pena de multa.

45



7. Combate a falsificacio de medicamentos
7.1. IMPACT - International Medical Products Anti-Counterfeiting
Taskforce'®

A IMPACT foi criada pela OMS em Fevereiro de 2006, para fazer face a crescente
contrafagao de medicamentos que se fazia sentir em todo o mundo. Esta organizagao tem o
apoio das agéncias reguladoras de diversos paises, agéncias policiais, organizagoes
governamentais e nao-governamentais, entre outras organizagoes. Esta iniciativa tem como
principios basicos a criagao de uma rede de parcerias entre os paises envolvidos para uma
maior eficiéencia no combate a contrafacido e a colaboracio de diversos setores a nivel
nacional, como a policia e as alfindegas, indispensaveis na luta contra este flagelo. A IMPACT
detetou 5 areas de combate a contrafagao de medicamentos: regulamentagao, para aumentar
a regulamentagao existente no campo da contrafagao e falsificagio de medicamentos e no
setor farmacéutico em geral; legislagao, para modificar aspetos na legislagao civil e penal dos
paises envolvidos, para que estes possam atuar perante suspeitas de contrafagao de
medicamentos; comunicagao, que pretende que os paises envolvidos comuniquem entre si,
trocando informagoes relevantes e por outro lado que sejam realizadas campanhas para que
o publico em geral perceba mais sobre o assunto e desta forma fique alerta para este tema
emergente na sociedade atual; tecnologia, para realizar estudos relativos as necessidades de
cada pais, tentando encontrar novas tecnologias que sejam praticas e efetivas perante os atos
de contrafagao e falsificagao de medicamentos e ainda de implementagao de decisoes,

tomadas na area da regulamentagao e legislacao.

7.2. European Directorate for the Quality of Maedicines &
HealthCare'’

A EDQM ¢ a Direcao Europeia para a Qualidade do Medicamento e Cuidados de Saude e foi

criada em 1996.19 Esta instituicdo permite que seja garantido o direito de acesso a uma boa

qualidade do medicamento, promovendo cuidados de saide para a populagao humana. Com

este objetivo, propoe varios pontos fulcrais, tais como:

- A Elaboragao de uma Farmacopeia Europeia do Medicamento atualizada periodicamente
sobre os requisitos para o controlo de qualidade do medicamento na Europa, com
especificagoes de processos de analise dos mesmos;

- Concessao de certificados de conformidade e aptidao e inspegoes a fabricantes,

independentemente do local de origem;
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- Criagao e coordenagio de uma rede de Laboratorios Oficiais de Controlo do
Medicamento (OMCL), que tem por objetivo o controlo de qualidade do medicamento,
utilizando para isso métodos sofisticados para a minimizagao da margem de erro e que
permitam uma troca de informagao constante entre os Estados-Membros com a finalidade
de otimizar o uso de recursos e diminuigao do tempo necessario;

- Fornecer politicas e formas de abordagem modelo para o uso seguro de medicamentos
na Europa, incluindo diretrizes sobre cuidados farmacéuticos;

- Existéncia de dados em rede, de acesso a todos os estados-membros e também
observadores, e uma continua formagao em areas especificas do medicamento;

- Proposta de novos padroes éticos, de segurancga e qualidade para transfusoes de sangue
e transplantes de orgaos, tecidos e células;

- Colaboragao com organizagoes nacionais, europeias e mundiais no combate a
falsificacao;

- Estabelecimento de normas orientadoras para um controlo rigoroso de cosméticos e
alimentos;

- Para além de todos estes pontos, a EDQM apoia a iniciativa “track and trace”, para a
utilizagao de um identificador Unico e também o projeto “API fingerprinting”, uma base de
dados sobre as substancias ativas utilizadas na produgao de medicamentos, de modo a

existir um maior controlo da origem e percurso dessas substancias.!?

7.3. Fakeshare e Fakeshare 11*°

As Autoridades Europeias e outros parceiros publicos e privados (industrias, universidades)

envolvidos no combate ao crime farmacéutico abordaram o tema da falsificacao de

medicamentos, tendo sido identificada uma necessidade de otimizacao, coordenacao e

cooperagao.

Face a este cenario, o Fakeshare — Projeto coordenado pela Agéncia do Medicamento

Italiana (AIFA) e cofinanciado pelo programa “Prevenir e combater a criminalidade”,

pertencente a Comissao Europeia, que visa desenvolver iniciativas de coordenagao (tais

como investigagoes, campanhas, formagoes) para combater a distribuicao ilegal de

medicamentos, com o objetivo de otimizar a utilizagaio de recursos em atividades

desenvolvidas a nivel nacional e internacional, através de:*

- Garantia de coordenagao em atividades de investigacao e iniciativas de forgas policiais;
- Detegao de distribuicao de medicamentos ilegais através da internet;

- Partilha de informagao entre paises.
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De maio de 2013 a abril de 2015, o Fakeshare desenvolveu uma plataforma web e
ferramentas de cooperagao para prevengao estratégica e combate contra a utilizagdo da
internet como meio de distribuicao de medicamentos falsificados.

Foi também desenvolvida, na plataforma web, uma darea restrita para partilha de informagao
sobre investigagoes relacionadas com o crime farmacéutico e farmacias online ilegais, de

acordo com os procedimentos estabelecidos e seguros.”

7.4. INFARMED I.P

Em Portugal, o Infarmed I.P é a Autoridade Nacional do Medicamentos e Produtos de Saide,
integrada na administragao indireta do Estado, dotada de autonomia administrativa e
financeira e patrimonio proprio, exercendo a sua atividade sob a tutela do Ministério da
Salde e com a missao de regular e supervisionar os setores dos medicamentos, dispositivos
médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal, segundo os mais elevados padroes de
protecao de saude publica, garantindo o acesso dos profissionais e dos cidadaos a
medicamentos, dispositivos médicos, produtos cosméticos e de higiene corporal, de
qualidade, eficazes e seguros.”

O Infarmed |.P, para uma melhor fiscalizagio e um combate mais eficaz a luta contra a
falsificagao de medicamentos, tem uma parceria com as Autoridades Aduaneiras de Portugal,
com o objetivo de: impedir a entrada de medicamentos ilegais e suspeitos de serem
falsificados em territorio nacional, identificar os destinatarios, remetentes, tipo de produtos
e proveniéncia dos mesmos, de forma a estabelecer determinados padroes, ser um apoio
técnico para as autoridades competentes e também para reforgar a confianga entre
instituicoes.

Existe no Infarmed I.P um departamento que se dedica ao combate a falsificagao e
contrafagio de medicamentos cujo nome é Célula 3C. Este departamento faz parte da
Autoridade Competente que fomenta trocas de informagao a nivel nacional e internacional e
tem um plano de andlise de risco de falsificagio de medicamentos e da qual faz parte uma
lista (“Watchlist”)'” onde estio os medicamentos falsificados que foram encontrados tanto
na cadeia legal como na cadeia ilegal do medicamento. Este departamento efetua reunices
periddicas para promover a troca de informagao entre varias instituigoes. Participa ainda em
operagoes de combate a falsificacao de medicamentos como foi o caso da operagao
PANGEA e ainda da MEDIFAKE. Para além do ja referido anteriormente, pretende

promover ag¢oes de formagao e criar campanhas de sensibilizagao para esta problematica. A
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Célula 3C ¢é algo que so6 existe em Portugal, o que torna o nosso pais mais forte no combate

a falsificacio de medicamentos."

8. Operacdes de Combate a falsificacio de medicamentos

8.1. Operacio Pangea®

A Operagao Pangea é uma operagao ao nivel global, onde participam varios paises de
diferentes continentes e que é dedicada ao combate de medicamentos falsificados e ao alerta
para os perigos inerentes a compra destes medicamentos através da Internet. Esta operagao
tem-se repetido ao longo dos anos e tem sido um enorme sucesso no encerramento de sites
ilegais de venda de medicamentos, assim como na captura dos vendedores dos mesmos.

A Ultima operagao levada a cabo foi no ano 2018, a PANGEA Xl, entre 9 e 16 de outubro,
que teve a participagao de |16 paises de todo o mundo, que culminou com a detengao de
859 pessoas, apreensao de cerca de 10 milhdes de unidades de medicamentos falsificados,
num valor que poderia ser superior a |2 milhdes de euros, sendo ainda interrompida a
atividade de 33 grupos de crime organizado. Foram ainda desligados 3671 links na internet de
websites e paginas de redes sociais a promover produtos ilicitos. Foi constatado que existe
um crescendo na utilizagdo de websites e redes sociais para a venda de medicamentos
falsificados. Esta operagao contou com a participagao de agéncias da policia, alfandegas e
autoridades reguladoras da salde e do medicamento. Foi ainda apoiada pela industria
farmacéutica, entidades privadas e empresas de pagamento via internet.22

Entre os medicamentos mais falsificados, destacam-se: anti-inflamatorios, analgésicos,

medicamentos para a disfungao erétil e esteroides anabolizantes.

8.1.1. Operagiao Pangea em Portugal®

Em Portugal, o Infarmed |.P associou-se com a Autoridade Tributaria e Aduaneira para
detecdao de potenciais medicamentos falsificados, contrafeitos ou ilegais. Foram apreendidas
30 encomendas durante a semana em que decorreu a operagao, tendo sido impedidos de

entrar em Portugal 8886 unidades de medicamentos ilegais com o valor de 23 mil euros.
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9. Covid-19 - O medo da doenca como oportunidade para falsificacdao
de medicamentos®

No Continente Africano, a pandemia estd a ser usada para que falsificadores de
medicamentos possam obter lucros com farmacos ineficazes ou até mesmo prejudiciais para
a saude. Nos Camarodes e no Congo, nas ultimas semanas apareceram cinco tipos diferentes
de comprimidos de cloroquina falsificados, contendo muito pouco principio ativo ou mesmo
ingredientes completamente diferentes. Os medicamentos falsificados foram identificados
pelo grupo de investigagio de Lutz Heide, do Instituto Farmacéutico da Universidade de
Tubingen, em cooperagao com farmacéuticos africanos e o Instituto Alemao da Missao
Médica (Difam). Os resultados foram publicados no “American Journal of Tropical Medicine
& Hygiene”.23 A cloroquina tem sido usada no tratamento profilatico da malaria durante
décadas, mas ainda nenhum estudo afirma com certeza que seja eficaz no tratamento da
Covid-19. Apesar de tudo isto, a procura por este medicamento tem sido enorme quando
comparada com o que acontecia pré-pandemia. Durante a pandemia, foram relatados casos
de falsificagao deste farmaco, nomeadamente em relagao ao principio ativo do mesmo, pois
um dos farmacos falsificados continha menos de '4 do principio ativo declarado
(comprimidos analisados pelos estudantes de doutoramento Gesa Gnegel e Cathrin Hauk,
do Instituto Farmacéutico da Universidade de Tuibingen, Alemanha), quantidade insuficiente
para o tratamento especificado mas suficiente para a criagdo de parasitas de malaria
resistentes a cloroquina. Num segundo grupo de medicamentos analisados, os investigadores
encontraram paracetamol em vez da rotulada cloroquina. Noutras trés preparagoes, foi
encontrado metronizadol, identificado pelo quimico Dorothee Wistuba, através da utilizagao
de espectrometria de massa, e que tinha o mesmo sabor amargo da cloroquina. No entanto,
em comparagao com os comprimidos comuns de metronidazol, os medicamentos
falsificados continham quantidades muito pequenas de antibiético e, portanto, poderiam
promover o desenvolvimento de bactérias resistentes a antibidticos. A equipa de
investigacao de Tubingen, informou a OMS que publicou um alerta internacional sobre
produtos médicos, com fotos dos medicamentos falsificados (exemplo Figura 4), avisando no
entanto que este seria apenas o inicio de problemas deste tipo, pois “Qualquer
medicamento ou vacina em potencial, relatada como eficaz contra a Covid-19, pode

desencadear uma procura desesperada em todo o mundo”.23
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Figura 4 — Fotos de medicamentos falsificados de cloroquina, todos eles com o principio ativo
insuficiente ou nao existente (Adaptado de23).
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10. Conclusao

Muito tem sido feito, contra a falsificagio de medicamentos, até aos dias de hoje. E uma luta
silenciosa, ardua e que depende de todos nos para conseguir ser bem-sucedida. Ja
caminhamos bastante nesta estrada, mas todos os passos até hoje dados nao foram ainda
suficientes para a eliminagao deste tao grande flagelo que assombra a populagao humana.
Apesar de toda a regulamentagao imposta na Uniao Europeia e no Mundo contra este
problema, vao existir sempre novas formas de falsificagao e novas formas de contornar a lei
de cada pais.

E necessaria uma avaliacio do que foi feito e do que podera ser feito no futuro para uma
constante melhoria nos cuidados farmacéuticos e no impedimento da entrada de
medicamentos falsificados no circuito do medicamento. A Diretiva 201 1/62/EU, foi um passo
muito importante para esta batalha, pois juntamente com o Regulamento Delegado 2016/161
de Outubro de 2015, vem trazer aos paises por ela abrangida uma nova forma de impedir
que os medicamentos falsificados consigam passar impunes até as maos do utente. Mas, para
que seja possivel acabar com os medicamentos falsificados, ou pelo menos reduzir em
grande escala este problema, é necessario que os utentes sejam mais atentos, informados e
que ponham sempre a sua sade em primeiro lugar. E preciso também um constante ensino
a populagao em geral, de como reconhecer e evitar a compra destes medicamentos, assim
como €é necessario que quem falsifica medicamentos tenha uma sangao de acordo com o
crime cometido, pois nao é apenas um crime de falsificagdo comum, é também um atentado
a saude publica e individual de cada um de nos (...).

O Farmacéutico, como agente responsavel por toda a cadeia do medicamento, deve ter um
papel de destaque nesta batalha, desde garantir que todos os medicamentos adquiridos sao
de proveniéncia segura (fornecedores qualificados e mediante nota fiscal), sensibilizagao dos
utentes para os perigos da aquisicao de medicamentos em locais nao qualificados para a
venda dos mesmos e a ajuda aos cidadaos de como saber quais os locais qualificados para a

venda de medicamentos.
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