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CONTEXTO

De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) a automedica¢do define-se como a
selecdo e uso de medicamentos para tratar sintomas ou afe¢des auto diagnosticadas de curta
duracdo e sem gravidade (1). Os medicamentos utilizados nestas situa¢cdes ndo necessitam de
apresentacao de receita médica para aquisicdo, designando-se por medicamentos nao sujeitos
a receita médica (MNSRM). A estes medicamentos aplicam-se regras préprias entre as quais, a

de apresentacdo no rétulo da mencdo da indicagao de utilizagao (2,3).

Em Portugal, o nimero de MNSRM disponiveis no mercado tem aumentado consideravelmente,
permitindo um maior acesso dos cidaddos a terapéutica (4,5). Estes medicamentos podem ser
tradicionalmente adquiridos em farmdcias ou, em Locais de Venda de Medicamentos Nao
Sujeitos a Receita Médica (LVMNSRM), também designados por “Locais de Venda Livre”(6).
Adicionalmente, podem ainda ser adquiridos através da Internet com o recurso a diversos sites

autorizados pela Entidade reguladora do setor do medicamento em Portugal - Infarmed (7).

Recentemente, foi criada uma subcategoria de MNSRM, para os quais, atendendo ao seu perfil
de seguranga ou as suas indicacGes, a dispensa apenas pode ser feita em farmacia (8). Esta
subcategoria designa-se de “Medicamentos ndo sujeitos a receita médica de dispensa exclusiva
em farmdcia” (MNSRM-EF) e, reflete uma preocupacdo das autoridades em garantir o acesso ao
medicamento associado a protocolos de dispensa e a validagdo técnico-cientifica efetuada por
um farmacéutico (8, 9). A dispensa prevé o cumprimento de um conjunto de regras que inclui a
verificacdo das indicacGes terapéuticas aprovadas, a adequacdo da dimensdo da embalagem ao
periodo de tratamento previsto no protocolo de dispensa aprovado pelo Infarmed, e uma
adaptacdo do Resumo das Caracteristicas dos Medicamentos (RCM) e do Folheto Informativo

(FI) para estes medicamentos (9).

O principio da terapéutica farmacoldgica reside no uso de medicamentos de qualidade, eficazes
e seguros, prescritos pelo médico, indicados por outro profissional de saide habilitado para o
efeito, ou usados em automedicag¢dao pelo doente, para tratar ou prevenir um problema de
saude identificado/reconhecido pelo agente de saldde (10, 11). No caso da automedicagdo, o
agente de saude é o doente que, assume a responsabilidade pela selegdo do medicamento para

tratar um problema de salde que, ele proprio, reconhece.

A diretiva 2001/83/CE de 6 de novembro de 2001 do Parlamento Europeu e do Conselho (na sua
redacdo atual) tem como pressuposto que “toda a regulamenta¢do em matéria de producdo, de
distribuicdo ou de utilizacdo de medicamentos deve ter por objetivo essencial garantir a

protecdo da saude publica”(2). Em Portugal, os problemas de saude para os quais estdo
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disponiveis medicamentos passiveis de automedicacdo sdo os referidos no Despacho
n2 17690/2007, de 10 de Agosto (12), que correspondem a 66 situagdes distribuidas por nove
sistemas do corpo humano, onde se incluem afe¢Ges do foro digestivo, respiratério, cutaneo,
nervoso/psique, muscular/dsseo, geral, ocular, ginecoldgico e vascular. Desde a sua publicacdo
em 2007 nao houve qualquer atualizagdo, contrariando a tendéncia verificada, em iniUmeros
paises desenvolvidos, de alargamento das fronteiras da automedica¢do a doencas crénicas. O
Reino Unido e a Nova Zelandia representam o paradigma desta tendéncia, estando em causa a
melhoria do acesso ao medicamento, em particular quando existem constrangimentos no
acesso a consultas médicas (4).

Verifica-se também que o modelo de dispensa e venda de MNSRM em Portugal é distinto de
gualquer outro dos paises da Unido Europeia, ao permitir que estes medicamentos estejam
totalmente disponiveis em automedicac¢do (13). No contexto Europeu (UE+ Islandia, Macedodnia,
Noruega, Reino Unido, Sérvia e Suica) apenas a Bulgaria e a Roménia permitem a venda da
totalidade destes medicamentos fora das farmacias. Na grande maioria dos paises, como, por
exemplo a Alemanha, Dinamarca, Holanda, Itdlia, Irlanda, Islandia, Noruega, Poldnia, Republica
Checa, Suécia e Suica apenas uma selecdao de medicamentos dentro deste universo, pelas suas

caracteristicas de seguranca e risco beneficio, podem ser vendidos em locais de venda livre (13).

A automedicacdo é um pilar fundamental da estrutura dos cuidados de saude que importa
manter e desenvolver, devendo ao Estado garantir que esta se processa de modo seguro. E
fundamental que o cidadao tenha conhecimento de que a automedica¢do nao é isenta de riscos,
podendo mascarar sintomas, dificultar ou atrasar diagnésticos ou favorecer a ocorréncia de
reacoes adversas ou de interagGes medicamentosas (14). Um estudo realizado na Grande Lisboa,
demonstrou uma elevada falta de conhecimento dos doentes em relacdo aos medicamentos
que tomam, recomendando a adog¢do de estratégias sanitarias para enfrentar este problema
(15). Outros estudos apontam para que uma em cada trés entradas na urgéncia hospitalar tem
como causa situagdes relacionadas com medicamentos (16—19). Os custos com a morbilidade e
a mortalidade associada ao uso de medicamentos em ambulatério sdo de elevada magnitude e
devem servir de base para a implementagdo de politicas que visem os beneficios alcangados
com o uso desta tecnologia (20, 21). A evidéncia de que os medicamentos podem provocar
danos na saude e elevados custos para os utentes e sistemas de salde, tem mobilizado os
sistemas de saude de paises desenvolvidos a implementar programas de monitorizacdo da
terapéutica integrados nos servigos de salde nacionais (22). Como resposta a este problema a
OMS em 2017, no documento intitulado “Medication without harm” desafia todos os paises a

reduzirem em cinco anos, 50 % do volume de danos causados pelos medicamentos (23). Neste
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desafio é bem evidente a importancia do envolvimento do doente para a utilizagdo segura do
medicamento, sendo premente aumentar a sua literacia em salde nesta area. Em Portugal sdo
impulsionadas algumas iniciativas neste ambito, mas que ainda carecem de um grande
envolvimento e investimento das diferentes organiza¢des de saude e instituicGes da area da
educacdo. No ambito da Estratégia Nacional para a Qualidade na Saude e do Plano de Seguranga
do Doente 2015-2020 (24, 25), num dos seus objetivos estratégicos, apela-se que sejam
promovidas acdes para o envolvimento do doente na qualidade e seguranca da prestacdo de
cuidados de salde, observando-se no Uultimos anos alguns movimentos e iniciativas,
concretizadas em alguns contextos através do projeto-piloto “Literacia para a Seguranca dos
Cuidados de Saude”(25). Neste projeto, a “Seguranca na utilizacdo da medicacdo” surge como
uma das dreas prioritarias para o envolvimento e participacdo efetiva do cidaddo nesta matéria

(25, 26).

A colocacdo no mercado de MNSRM desajustados as necessidades da automedicacdo é um risco
para a populacdo em geral e em especial para populagdes mais vulneraveis tais como os idosos,

as criancas ou outras pessoas dependentes (13, 27-29).

As embalagens de medicamentos ao serem disponibilizadas aos consumidores para
automedicagdo sem a intervenc¢ao de um profissional de saude, devem seguir uma linguagem
clara e de facil compreensdo e obedecer a regras concretas, nomeadamente no que diz respeito
a classificacdo, mencgdo de indicacdo terapéutica, ao tamanho da embalagem, as precaucées e
instrucdes de utilizagcdo (13). A atribuicdo de uma mesma marca comercial a produtos com
categorias regulamentares diversas tais como MSRM, MNSRM, cosméticos, suplementos
alimentares e dispositivos médicos ndo é recomendavel, pelo engano que pode gerar ao seu
utilizador. Também, em determinadas situacdes clinicas, alguns medicamentos de venda livre
apenas devem ser disponibilizados ao doente, através da prescri¢do/indicacdo na sequéncia da

avaliagdo clinica prévia do doente.

A Comissdo Setorial para a Saude — CS/09, com o enquadramento legal atualmente previsto no
Decreto-Lei n.2 71/2012 de 21 de margo, alterado pelo Decreto-Lei n.2 80/2014, de 15 de maio,
tem como missao difundir e incentivar a ado¢do dos principios, metodologias e praticas da
Qualidade e da Seguranga na Saude, na égide do Sistema Portugués da Qualidade, com o
objetivo ultimo da protecdo e promoc¢do da salde da populacdo portuguesa. A Agenda
Estratégica para a Qualidade 2030, propde que se identifiquem os desafios da qualidade em
saude em Portugal e que se proponham estratégias de garantia e melhoria sustentavel da

qualidade da prestacdo de cuidados de saude (30).
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A presente recomendacdo pretende melhorar a segurancga na utilizagdo dos medicamentos para
automedicacdo, isto é, aqueles medicamentos que sdo utilizados por decisdo prépria do doente,
e, normalmente, sem recurso a qualquer profissional de saude. Particular atencdao deve ser
prestada aos possiveis efeitos negativos associados ao uso de medicamentos em automedicagao
nas populacbes dependentes, como as criangas, idosos, portadores de deficiéncia de varias

ordens, ou pessoas com capacidades cognitivas diminuidas.

Na Assembleia Geral realizada no dia 17 de novembro de 2021 a Comissao Setorial para a Saude

CS/09 do Sistema Portugués da Qualidade aprovou a presente recomendacéo.
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ASPETOS GERAIS

INDICACOES TERAPEUTICAS DO MEDICAMENTO

A diretiva 2001/83/CE de 6 de novembro de 2001 do Parlamento Europeu e do Conselho obriga
a que a indicacdo para a qual o medicamento vai ser utilizado em automedicacado seja referida
na embalagem externa ou, caso esta ndo exista, no acondicionamento primario. Também na sua
transposicdo para a legislacdo nacional através do Decreto-Lei 176/2006 de 30 de agosto, é
previsto que os medicamentos para automedicagao tenham a dosagem maxima e a dose didria
restringida. E ainda legislado que o tamanho da embalagem deva ser coerente com a duragdo
do tratamento, sendo que a restricdo do tamanho da embalagem pode ser uma medida de
salvaguarda contra a utilizagcdo incorreta, particularmente sobredosagem, ou o atraso na

procura de conselho médico. (3)

Como ja referido, a legislacdo portuguesa através do Despacho n? 17690/2007, define as
situacdes clinicas que sdo passiveis de automedicacdo (12). Este documento legal, que ndo é
revisto desde 2007, carece de atualizacdo periddica, tendo em conta os novos contextos
legislativos e o significado da propria palavra “automedicacao” que, entretanto, se alterou ao
longo dos ultimos anos. Em funcdo da atualizacdo da lista positiva de problemas de saude
passiveis de serem tratados em automedicacdo e, a semelhanca do que se verifica na maioria
dos paises da UE, devera também ser elaborada uma lista positiva de medicamentos para
automedicacdo, no atual significado do termo, alvo de revisdo periddica a definir pelas entidades

reguladoras da area.

TAMANHO DA EMBALAGEM

O tamanho da embalagem do medicamento deve ser limitado ao nimero de unidades
adequadas a duracdo do tratamento. As afecGes menores ou agudas alvo de automedicacao,
devem ser resolvidas entre 3 a 5 dias, consoante a patologia, pelo que a embalagem do
medicamento ndo devera conter um numero de unidades superior ao necessario para cobrir
este periodo. Atualmente existem comercializadas embalagens de 60 comprimidos de anti-
inflamatérios, por exemplo, que corresponde, em certos casos, a tratamentos de mais de 20

dias.

Esta situacdo carece de revisdo e interven¢do urgente, considerando o facto de os
medicamentos serem apontados como a primeira causa de envenenamento indevido ou
intencional (31-34). E o caso do paracetamol que constitui a principal causa de intoxica¢do

medicamentosa e ao qual mais se recorre para tentativa de suicidio (31, 33—39). Por estes

7



Recomendacdo - Automedica¢do em Seguranga — CS/09
(REC €S09/02/2021)

motivos, a dimensdo das embalagens deve ser limitada a um numero de formas unitarias a
definir em funcdo da toxicidade (ex.: Inglaterra apenas tem disponivel, em locais de venda livre,
embalagens com 16 comprimidos de paracetamol 500 mg) (40, 41). De salientar que, em
Inglaterra, a reducdo das quantidades maximas de unidades de paracetamol e salicilatos,
passiveis de serem adquiridas livremente, teve um impacto positivo na reducdao da morbilidade

e mortalidade por intoxicagdo por estas substancias (42, 43).

A limitacdo da dimensdo da embalagem dos medicamentos pode potenciar a seguranca na
utilizacdo dos mesmos pelo doente, evitando o seu uso prolongado, a ma utilizagdo ou mesmo

o adiamento de uma consulta médica.

FORMA FARMACEUTICA E VIA DE ADMINISTRAGAO

As formas farmacéuticas liquidas, administradas em unidades de volume, sdo mais suscetiveis a
erros de dosagem, pelo facto de implicarem uma medicao realizada pelo préprio doente. As
capsulas por sua vez, estdo mais sujeitas a erros associados a via de administracdo. Por exemplo,
uma cdpsula de pd para inalagdo pode ser interpretada com uma cdpsula de toma oral. As
embalagens exteriores devem referir de forma clara e inequivoca as doses e via de
administracdo em funcdo da indicacdo para a qual o medicamento esta aprovado em
automedicacgdo, através por exemplo de inclusdo de pictogramas. Deve ser dada particular
atencdo as doses para criangas, idosos e pessoas dependentes, que sdo as principais vitimas de

erros posoldgicos.

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

A embalagem de acondicionamento de todos os medicamentos fornecidos ao publico deve ser
devidamente rotulada e acompanhada do folheto informativo. Em caso de comercializacdo de
mais do que uma dosagem do mesmo medicamento, em igual ou em diferentes formas
farmacéuticas, a rotulagem deve ser distinta, de modo a evitar confundimento e erros na
utilizacdo. A dosagem e via de administracdo, devem estar destacadas e inscritas com cores ou

caracteres de forma e tamanhos diferentes no acondicionamento secundario.

As indicagGes de utilizacdo para os medicamentos de automedica¢do devem estar inscritas na
embalagem externa, ou caso esta ndo exista, na embalagem primaria. Deve igualmente incluir
informagdo de seguranga no caso de persisténcia, agravamento ou aparecimento de novos
sintomas, assim como indicacdao de quando o doente deve procurar o apoio de um profissional

de saude.
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MARCA/NOME DE “FANTASIA”

A utilizacdo da mesma marca ou nome de “fantasia” em medicamentos que tém apresentacdes
classificadas em grupos diferentes de medicamentos (MSRM e MNSRM) ou produtos
comercializados com o mesmo nome, mas integrados em outras classes de produtos
(ex. dispositivos médicos ou suplementos alimentares), pode conduzir a um uso indiscriminado
ou abusivo, devido a possibilidade de confundir o doente. Existem situagdes em que o nome
utilizado no MSRM é o mesmo do MNSRM e ainda casos em que o nome do medicamento é o

mesmo que um cosmético ou suplemento alimentar.

Recomenda-se a que a utilizagdo do mesmo nome de fantasia/marca seja limitado as

apresentacdes de apenas uma classe de produtos, evitando o confundimento entre categorias.
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SITUACOES ESPECIAIS

AUTOMEDICAGCAO NAS CRIANCAS

A automedicacdo nas criancgas apresenta a particularidade de os medicamentos administrados
serem selecionados pelos pais, cuidadores ou educadores e, por isso, serem eles os principais
agentes responsaveis por possiveis erros de medicagdo. Existem mesmo varios MNSRM que ndo
sdo recomendados a criancas de determinadas idades (44), pelo que a automedicagdo pode ter
um potencial efeito nefasto neste grupo (45). Também o facto de a dose do farmaco ser, em
muitos casos, calculada em fung¢do do peso, pode conduzir a administracdo de dosagens erradas.
Doses mais elevadas do que as recomendadas podem potenciar o aparecimento de
toxicidade/efeitos adversos, enquanto, doses inferiores podem ndo proporcionar o efeito
pretendido. Recomenda-se assim que MNSRM indicados para criancas ndo sejam

disponibilizados em automedicacgao.

AUTOMEDICAGAO NOS IDOSOS

Por norma, a medida que a idade avanga, os individuos tendem a ter uma maior necessidade de
cuidados médicos inerente a deterioracao da saude, esperando-se um aumento do consumo de
MSRM e uma menor propensdo ao consumo de MNSRM. O menor grau de literacia em saude
nos idosos, entre outras causas, pode potenciar o aparecimento de erros de medicacao porque
o doente ndo compreendeu as instrug¢des para a sua utilizagao ou porque tem limitagdes na sua
capacidade de leitura (46). Ha ainda que considerar a multiplicidade de patologias e a
polimedicagdo que a maioria desta populagdo apresenta, o que pode levar a um maior risco de
complicagGes geradas pelo consumo de MNSRM (44, 46). Por vezes, os doentes ndo informam
nem sdo questionados sobre o uso destes medicamentos, existindo o risco de uso concomitante
de multiplos medicamentos com a mesma finalidade (44). Além disso, existe um risco de
interacdo destes medicamentos com outros de indicacdo médica ou de aparecimento de efeitos
adversos associados ao MNSRM, que ndo sdo identificados, pelo clinico, por este desconhecer a

sua toma (46).

Sendo uma faixa etdria que apresenta muitas vezes sintomas inespecificos e com maior
probabilidade de patologia grave, a utilizacgdo de medicamentos em automedicacdo pode
atrasar o contacto com um profissional de salide e comprometer o inicio do tratamento de uma
doenca ou condi¢do de saude. E ainda importante salientar que a facilidade de acesso pode

conduzir a situacdes de dependéncia/abuso de medicamentos.
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AUTOMEDICACAO PARA A CESSACAO TABAGICA

A prevaléncia de fumadores em Portugal com 15 ou mais anos e com referéncia a 2019 é de
17 % - cerca de 1,3 milhGes de pessoas (14,2 %) fumavam diariamente e cerca de 248 mil (2,8 %)
faziam-no ocasionalmente. O sexo masculino registou uma prevaléncia de fumadores de 23,9 %,
o sexo feminino de 10,9 %. A prevaléncia de consumo didrio foi de 14,2 %; 20,2 % em homens e

9,0 % em mulheres (47, 48).

De acordo com as estimativas de 2019 da Global Burden Disease (GBD) para Portugal (49), o
cancro do pulm3o é a 72 causa de morte nacional, sendo o tabaco o 12 fator de risco evitavel
gue mais contribui para incapacidade e morte dos cidadaos, tendo por base taxas padronizadas
para a idade. O Plano Nacional de Saude 2020, tracou como desafio a reducdo da prevaléncia

do consumo de tabaco na populagdo com 15 ou mais anos (50).

As boas praticas de prescricdo/indicacdo, dispensa e venda livre dos medicamentos para a
cessacdo tabdgica devem estar enquadrados nas politicas nacionais implementadas através dos
programas de saude publica em vigor, tendo em conta a acessibilidade e a seguranca dos
medicamentos de venda livre e a correspondente forma de apresentacdo disponibilizados a

populagdo.

AUTOMEDICAGAO PARA CONTRACECAO ORAL DE EMERGENCIA

Uma gravidez ndo desejada pode ter um efeito devastador na mulher. Portugal registou, em
2018, 14.928 interrupc¢des de gravidez, sendo a interrupgdo por opg¢do da mulher, até as 10
semanas, o motivo principal (95,8 %) (51). A Lei n2 12/2001, de 20 maio, define as regras de
realizacdo das intervencGes em contrace¢cdo de emergéncia, referindo que os contracetivos de
emergéncia apenas “devem ser dispensados e vendidos sob a orientagdo de um profissional de
saude que promove o aconselhamento inicial e o encaminhamento para consultas de

planeamento familiar” (52), seguindo deste modo as orientagdes da maioria dos paises da UE.

Os modelos de prescrigdo/indicacdo, dispensa e venda dos medicamentos para a contrace¢do
de emergéncia devem estar enquadrados nas politicas de saude oficiais de modo a reduzir a
taxas de gravidez ndo desejadas e ao mesmo tempo garantam a efetividade e a seguranc¢a dos

medicamentos aprovados para o efeito.
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FARMACOVIGILANCIA

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) coordenado pelo Infarmed, monitoriza a
seguranca continua dos medicamentos através de informacdo que é recolhida por notificagées
de reagdes adversas suspeitas, que podem ser efetuadas por profissionais de salde e também

pelos cidad3os.

A informacdo disponivel sugere que existem poucos dados de farmacovigilancia, no que se
refere as caracteristicas e consequéncias da utilizacdo de medicamentos para automedicagdo
na vida real (14). Apesar destes medicamentos terem indicagdes terapéuticas definidas e um
perfil de seguranca elevado, a sua utilizacdo ndo é isenta de risco (53). O cidaddo, em caso de
suspeita da ocorréncia de um evento adverso devido a utilizacdo de MNSRM, deve estar alerta
para a necessidade de procurar aconselhamento junto de um profissional de salde, para
avaliacdo da situacdo e/ou, de proceder a notificacdo desse evento ao Infarmed, através do

portal eletrénico RAM.

Neste ambito, recomenda-se que sejam tomadas medidas de maior divulgagdo da importancia

da notificacdo de eventos adversos ao medicamento.
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LITERACIA PARA A SAUDE

A pratica da automedicacdo ndo deve, mesmo nos casos aparentemente mais simples,
ultrapassar um pequeno numero de dias e estd desaconselhada a gravidas, a maes que
amamentem, a criancgas e a idosos com doenca crénica ou seja os grupos mais vulneraveis da

populagdo (10).

Parece ser adequado investir mais e continuamente na promoc¢do de iniciativas para o
envolvimento e capacitacdo do cidad3o para a drea da utilizacao segura do medicamento (54).
Devem ser criadas ou divulgadas, no caso de ja existirem, ferramentas, cujo objetivo seja
promover o acesso a informacado sobre saude, divulgando recursos relativos as boas praticas de

literacia e educagdo para a saude (55).
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RECOMENDAGOES

Devem ser criadas orientacdes para os medicamentos de venda livre tendo em conta a
indicacdo (problema de saude a ser tratado pelo doente), o tamanho da embalagem
(duracdo do tratamento), a forma farmacéutica (seguranca na dose), a rotulagem e
folheto informativo (adequacdo ao doente).

A marca dos medicamentos deve ser mencionada apenas em produtos da mesma classe
para evitar equivocos e erros de administracdo ou utilizacao.

Os medicamentos para gravidas, criancas e outras populacdes mais vulneraveis e com
maior risco de ReagGes Adversas a Medicamentos (polimedicados, doentes oncoldgicos,
etc.), devem apenas ser dispensados por profissionais de salde, com indicacdo definida
e em regime de dispensa protocolada, ndo devendo estar disponiveis para
automedicagdo.

As boas praticas de prescri¢do/indicacdo e dispensa dos medicamentos para a cessacdo
tabagica devem estar enquadradas nas politicas nacionais implementadas através dos
programas de saude publica em vigor.

Medicamentos para a interrupc¢do da gravidez devem ser prescritos/indicados de acordo
do cumprimento das politicas nacionais para a contrace¢do de emergéncia.

Devem ser dinamizadas a¢des que motivem os profissionais de saude e doentes a
realizarem notificacbes espontdneas de eventos adversos relacionados com os
medicamentos usados em automedicagao.

Deve haver um maior investimento no desenvolvimento de iniciativas que visem a
promocdo do envolvimento e capacita¢do do cidaddo para a area da utilizagdo segura
do medicamento, e que possam contribuir para uma melhor literacia do processo de

uso dos medicamentos de automedicagdo e dos seus riscos.
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DIVULGACAO DA RECOMENDACAO
Propde-se que seja dado conhecimento ao Ministério da Saude, a DGS, ao INFARMED-
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P., as Ordens Profissionais,

associacGes de profissionais de saude e associa¢des do setor do medicamento.
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GLOSSARIO

Automedicacdo — sele¢do e uso de medicamentos, pelo doente, para o alivio e tratamento de

sintomas ou afe¢Ges auto diagnosticadas de curta duragdo e sem gravidade.

Contracecdo oral de emergéncia —método utilizado para prevenir a gravidez apds relacdo sexual
nao protegida (auséncia de utilizacdo de um método contracetivo, falha ou mau uso de método

contracetivo ou em caso de violagdo).

Forma farmacéutica — estado final que as substancias ativas apresentam depois de submetidas
as operacdes farmacéuticas necessarias, a fim de facilitar a sua administracdo e obter o maior

efeito terapéutico desejado.

Indicacdo Terapéutica —descricdo da doenca a ser tratada e da populacdo a qual o medicamento
se destina. Inclui informacdo sobre a idade da populacdo e a finalidade do medicamento, ou
seja, se se destina ao alivio de sintomas, a cura ou a prevencdo de doenca ou apenas a

diagnéstico.

Locais de Venda de Medicamentos Ndo Sujeitos a Receita Médica (LVMNSRM) — Espagos
distintos das farmdcias, também designados por “parafarmacias”, estdo sujeitos a restricdes
legais e regulamentares especificas, onde pode ser efetuada a venda ao publico de

medicamentos nao sujeitos a receita médica para uso humano.

Medicamento ndo sujeito a receita médica (MNSRM) — medicamentos que podem ser
adquiridos sem a apresentacdo de uma receita médica e que tém indica¢Oes terapéuticas

destinadas a situagdes de automedicacao.

Medicamentos nao sujeitos a receita médica de dispensa exclusiva em farmdacia (MNSRM-EF) —
subcategoria de medicamentos nao sujeitos a receita médica que atendendo ao seu perfil de
seguranca ou as suas indicagdes, apenas podem ser dispensados em farmdcia sob a supervisdo
de um profissional de salde e mediante o cumprimento de protocolos de dispensa

regulamentados.
Polimedicacdo — uso simultaneo de varios farmacos pelo mesmo individuo.

Sistema Nacional de Farmacovigilancia — opera entre o Infarmed, entidade nacional responsavel
pelo Sistema Nacional de Farmacovigilancia, as Unidades Regionais de Farmacovigilancia e a
Agéncia Europeia do Medicamento. Tem como objetivos a recolha sistematica e avaliacdo de
informacbes sobre os riscos dos medicamentos para os humanos nomeadamente no que
respeita a reacdes adversas aos medicamentos, ponderacdao das medidas de seguranca

adequadas a prevenc¢do ou minimizacdo dos riscos, adocdo de medidas regulamentares, e a

16



Recomendacdo - Automedica¢do em Seguranga — CS/09
(REC €S09/02/2021)

comunicacdo e divulgagao de informacao relevante para os profissionais de salde e publico em

geral.

Prescricao/indicacdo de medicamentos — Ato em que um profissional de salde seleciona um
medicamento, apds avaliacdo do estado de saude do doente, para prevenir, tratar ou controlar

a doenga.

Profissional de salude — Profissional devidamente habilitado com capacidade para avaliar a
situacdo clinica de um doente na sua area de especialidade (médicos, farmacéuticos, psicologos,

enfermeiros, nutricionistas).
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