Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica de
Dispensa Exclusiva em Farmacia em Portugal: Uma
Oportunidade de Acesso Sub-Aproveitada?
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RESUMO
Introdugdo: Em 2013 foi introduzida em Portugal a classificagdo quanto a dispensa de medicamentos nao sujeitos a receita médica
de dispensa exclusiva em farmacia, uma subclassificagdo dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica. A existéncia desta clas-
sificacdo de medicamentos promove a acessibilidade aos medicamentos, garantindo a eficacia e a seguranga na sua utilizagdo, com
beneficios para a saude publica. O presente artigo analisa os medicamentos classificados como medicamentos ndo sujeitos a receita
médica de dispensa exclusiva em farmacia ou com classificagdo equivalente em sete paises europeus, Reino Unido, Dinamarca,
Suécia, Noruega, Italia, Republica Checa e Portugal, e propde uma lista preliminar das denominagdes comuns internacionais/ medi-
camentos que reunem caracteristicas que justificariam a sua classificagéo, em Portugal, como medicamentos nao sujeitos a receita
médica de dispensa exclusiva em farmacia.
Material e Métodos: Para a selegdo efetuada, foram analisadas, no universo dos medicamentos autorizados nos paises em estudo
denominagbes comuns internacionais/ apresentagdes que, em pelo menos num dos paises considerados, se encontram classificadas
como medicamentos ndo sujeitos a receita médica de dispensa exclusiva em farmacia ou categoria equivalente, e/ou tém a classifi-
cagao de medicamentos sujeitos a receita médica em Portugal e medicamentos ndo sujeitos a receita médica em algum dos paises
considerados.
Resultados: A lista preliminar obtida continha 271 denominagdes comuns internacionais /apresentagées diferentes. Cerca de 19%
das denominagdes comuns internacionais selecionadas ndo possuiam uma autorizagao de introdu¢do no mercado valida em Portugal
€ a maioria (42%) encontra-se classificada em Portugal como medicamentos nédo sujeitos a receita médica, uma percentagem menor
(35%) como medicamentos sujeitos a receita médica, e apenas 4% como medicamentos ndo sujeitos a receita médica de dispensa
exclusiva em farmacia.
Concluséao: A segurancga constitui um dos fatores mais relevantes a ter em conta no contexto da reclassificagdo dos medicamentos
quanto a sua dispensa ao publico. Os dados obtidos permitem uma reflexdo acerca da pertinéncia do alargamento a nivel nacional
da disponibilidade de medicamentos com a classificagdo de medicamentos nao sujeitos a receita médica de dispensa exclusiva em
farmacia, que pelas suas caracteristicas e indicagdes terapéuticas a que se destinam, beneficiariam de um acesso sem necessidade
de prescrigdo médica, garantindo a seguranga na sua utilizacao.
Palavras-chave: Automedicacédo; Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica; Portugal; Seguranca; Servicos de Farmacia Comu-
nitaria.

ABSTRACT
Introduction: In 2013 medicinal products for human use not subject to medical prescription dispensed exclusively in pharmacy, a
subcategory of products not subject to medical prescription was introduced in Portugal. This category of medicinal products promotes
the accessibility to treatment, ensuring safety and efficacy, with benefits to public health. This article analyzed the medicines classified
as medicinal products for human use not subject to medical prescription dispensed exclusively in pharmacy or equivalent in seven
European countries, United Kingdom, Denmark, Sweden, Norway, Italy, Czech Republic and Portugal, and proposes a preliminary
list of common international names/ medicines that possess the characteristics that justify their inclusion in Portugal, in this category.
Material and Methods: For the selection, common international names /medicines approved in the considered countries were selected
if, in at least one of the countries considered, they are classified as medicinal products for human use not subject to medical prescription
dispensed exclusively in pharmacy or equivalent, and/ or have the classification of medicinal products subject to medical prescription
in Portugal and medicinal products not subject to medical prescription in one of the considered countries.
Results: The preliminary list obtained contains 271 different common international names / presentations. About 19% of the selected
common international names do not have a valid marketing authorization in Portugal and the majority (42%) is classified in Portugal as
medicinal products not subject to medical prescription, a lower percentage (35%) as medicinal products subject to medical prescription,
and only 4% as medicinal products for human use not subject to medical prescription dispensed exclusively in pharmacy.
Conclusion: Safety is one of the main aspects to be considered in the context of the reclassification of medicines regarding their supply
to the public. The results obtained promote a reflection on the relevance of extending the availability of medicines with the classification
of medicinal products for human use not subject to medical prescription dispensed exclusively in pharmacy in Portugal, which, due to
their characteristics and indications, would benefit from an access without a medical prescription, ensuring the safety in its use.
Keywords: Community Pharmacy Services; Nonprescription Drugs; Portugal; Safety; Self Medication.
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INTRODUGAO

Os fendmenos de doenga s&o indissociaveis da expe-
riéncia da vida, tendo o homem sempre praticado o ‘auto-
tratamento’ das suas doengas. A automedicagéo esta inte-
grada no conceito mais lato de autocuidado (self-care) em
saude, no ambito do qual os individuos empreendem ativi-
dades com vista a melhorar a sua saude, prevenir ou limitar
a doenga e a restaurar a sua saude apdés uma doenga ou
lesdo.1?

A automedicagao responsavel implica, por um lado, que
tenha sido demonstrada a qualidade, seguranga e efica-
cia dos medicamentos utilizados e que, por outro, os me-
dicamentos utilizados sejam indicados para as condi¢des
passiveis de ser reconhecidas pelo doente e mesmo para
algumas condig¢des crénicas ou recorrentes, apés um diag-
noéstico médico inicial.

O acesso aos cuidados de saude esta a alterar-se em
toda a Unido Europeia (UE). Na presenca de fatores como
o envelhecimento das populagdes e as restricdes econd-
micas nos sistemas de saude, tem sido dado um maior
destaque a utilizagéo eficiente dos recursos de saude. O
autocuidado, no ambito do qual se inclui a automedicagao,
assume, neste contexto, um papel importante.®®

Em Portugal, a comercializagdo de medicamentos nao
sujeitos a receita médica (MNSRM) fora das farmacias &
possivel desde 2005, na sequéncia da aprovagao do De-
creto-Lei n.° 134/2005, de 16 de Agosto, em locais devida-
mente autorizados pelo INFARMED, IP e que cumpram os
requisitos legais e regulamentares estabelecidos.

Existem atualmente na UE, para la de Portugal, catorze
Estados Membros, além da Suiga e da Noruega, que pos-
suem a dispensa de alguns MNSRM limitada a farmacia.

Com efeito, aumentou nos ultimos anos o nimero de
medicamentos classificados como medicamentos néo su-
jeitos a receita médica de dispensa exclusiva em farmacia
(MNSRM-EF) em diversos paises, uma subclassificagdo
dos MNRSM que se aplica a medicamentos para os quais
nao se consideram estar reunidas as condi¢des para dis-
pensa sem intervengao de um profissional de saude.”’

Em Portugal, o reconhecimento desta necessidade
criou um novo contexto na distribuigdo do medicamento,
em vigor desde 2013, com a publicagdo do Decreto-Lei n°
128/2013 de 5 de setembro, no qual, a par da acessibilida-
de, é privilegiada em maior grau a seguranga.

Como a sua designagéo indica, séo incluidos nesta ca-
tegoria medicamentos que, pelas suas caracteristicas, e
dado o enquadramento da patologia a que se destinam,
considerados seguros para a disponibilizagédo ao utente
sem a obrigatoriedade de uma receita médica, possuem
algum atributo que os torna eletivos para a dispensa sob
a supervisdo de um profissional de saulde, neste caso o
farmacéutico, por forma a promover a seguranga e a efi-
ciéncia na sua utilizagao.

Ao prescindir da obrigatoriedade de uma prescricao
médica, a disponibilizagdo dos MNSRM-EF pode aumentar
0 acesso ao tratamento, com o 6nus adicional da redugao
de custos e de tempo decorrentes da necessidade de obter

a receita através de uma consulta.?"°

No contexto da automedicagdo, a seguranca é uma das
principais preocupacgdes identificadas, particularmente pe-
las autoridades reguladoras, mas também pelos profissio-
nais de saude e pelos consumidores.?

Certos grupos da populacédo sdo mais suscetiveis a pro-
blemas com a utilizacdo de MNSRM do que outros, tais
como a populagéo pediatrica/jovem e a populacéo idosa.

Efetivamente, no caso dos idosos, o envelhecimento
induz alteragdes farmacodinamicas e farmacocinéticas, e
consequentemente, no metabolismo de medicamentos, po-
dendo, em determinados casos, verificar-se um aumento
dos efeitos do medicamento neste grupo etario em relagédo
a populacdo mais jovem. Assim, doses terapéuticas consi-
deradas normais para a populagéo jovem e adulta tornam-
-se toxicas e tém um maior potencial para interagbes me-
dicamentosas na populagao idosa. Por outro lado, este &
um grupo que tende a utilizar mais medicamentos, tanto de
prescrigdo como de ndo prescri¢ao, e verifica-se que, quan-
do se diminui a quantidade de medicamentos prescritos, os
doentes tendem a compensar recorrendo a MNSRM. "

Outros riscos especificos a considerar nesta populagao
incluem o efeito dos medicamentos em multiplas doencas
cronicas, os varios graus de insuficiéncia hepatica e renal e
o potencial para confundir as tomas dos medicamentos.?

A populacédo jovem é outro grupo de particular risco. A
base cientifica para as recomendagbes das dosagens em
pediatria nem sempre é muito clara. Com efeito, as crian-
¢as com idades nos extremos dos intervalos de dosagem
podem ser sobre ou sub medicadas. Por outro lado, exis-
tem no mercado poucos MNSRM autorizados para utiliza-
¢ao pediatrica, dadas as dificuldades de ambito ético para
conduzir estudos clinicos em criangas.™

Foram realizados poucos estudos sobre os efeitos ad-
versos decorrentes da utilizagdo de MNSRM. Asseray et
al constatou que os efeitos adversos dos MNSRM sdo a
causa de 1% das admissdes de doentes nas urgéncias.™

O presente artigo analisa os medicamentos classifica-
dos como MNSRM-EF em 6 paises europeus, Reino Uni-
do, Dinamarca, Suécia, Noruega, Italia e Republica Checa,
além de Portugal, e propde uma lista preliminar de deno-
minagdes comuns internacionais (DCl)/medicamentos que
se considera reunirem caracteristicas, nomeadamente em
termos de seguranca, que justificariam a sua classificagéo,
em Portugal, como MNSRM-EF.

MATERIAL E METODOS

Os seis paises selecionados para o presente estudo
tém implementado um modelo de classificagdo de MNSRM
que inclui a subcategoria de MNSRM-EF ou equivalente.
Considerou-se que estes seis paises, pelo seu historial re-
gulamentar no &mbito da dispensa de medicamentos numa
categoria equivalente aos MNSRM-EF, podem constituir
uma base de comparagéao relevante para a situagéo portu-
guesa.

Os dados para os paises em estudo foram recolhidos
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nos sitios de internet das autoridades reguladoras e outras
entidades locais.

No que diz respeito aos critérios de inclusdo, para a
obtencdo de uma lista preliminar de DCl/medicamentos,
foram selecionadas, no universo dos medicamentos auto-
rizados nos paises em estudo DCl/apresentagdes que, em
pelo menos num dos paises considerados, se encontravam
classificadas como MNSRM-EF ou categoria equivalente
(253 DCI), elou tém classificaggo MSRM em Portugal e
MNSRM em algum dos paises (13 DCI). Foram também
incluidas algumas DCI que, ndo preenchendo os dois cri-
térios anteriores, se encontram em avaliagdo neste ambito
pela autoridade competente, o INFARMED IP (5 DCI).

A recolha dos dados dos medicamentos autorizados
nos paises analisados foi efetuada até junho de 2015.

RESULTADOS

A lista preliminar obtida decorrente da anadlise nos pai-
ses incluidos no estudo contém 271 DCl/apresentagdes
diferentes.

A classificagdo por grupo farmacoterapéutico das DCI
presentes na lista que resultou da selegao preliminar &
apresentada na Fig. 1.

Do universo total das 271 DCI recolhidas, verifica-se
que os grupos farmacoterapéuticos que incluem maior nu-
mero de DCI sao: aparelho digestivo e metabolismo (54),
sistema respiratorio (38), analgésicos (37), afe¢cdes derma-
tolégicas (35) e antifungicos (18).

A lista preliminar das DCI é apresentada no Apéndice 1
(disponivel em: http://www.actamedicaportuguesa.com/re-
vista/index.php/amp/article/view/7465/7465_Appendix01.
pdf).

Apods a selegdo das 271 DCI, que em pelo menos
um dos paises selecionados possuia a classificagdo de
MNSRM-EF ou equivalente, foi avaliada a existéncia de
uma autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM) valida
dessas DCI em Portugal (Fig. 2). Constatou-se que cerca
de 19% nao possuiam uma AIM valida em Portugal e que a
maioria (42%) se encontra classificada em Portugal como
MNSRM, uma percentagem menor (35%) como MSRM,
e apenas 4% das DCI recolhidas tém a classificagao de
MNSRM-EF.

DISCUSSAO
A melhoria do acesso ao medicamento pode traduzir-
-se em melhores resultados clinicos dado que permite o

Aparelho digestivo e metabolismo
Sistema respiratério

Analgésicos (topicos e orais)
Afegdes dermatoldgicas
Antifungicos (topicos e ginecoldgicos)
Afegdes oculares

Vitaminas e suplementos
Antiparasitarios

Afecoes do sangue

Sistema nervoso

Outros produtos terapéuticos
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Figura 1 — Classificagéo por grupo farmacoterapéutico das DCI da lista resultante da selec&o preliminar
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AIM invalida em PT
19%

Figura 2 — Classificagdo em Portugal das DCI classificadas como MNSRM-EF em pelo menos um dos paises em estudo

tratamento atempado e rapido de situagbes patoldgicas, o
qual, em certos casos, pode limitar a duragao da doenca e/
ou evitar a evolugdo da mesma, reduzindo assim os cus-
tos associados a tratamentos mais agressivos e dispendio-
s0s.'®

No entanto, o aumento da acessibilidade aos medi-
camentos pode também, para além dos beneficios iden-
tificados para os cidaddos e para os sistemas de saude,
acarretar riscos associados a sua utilizagdo no tratamento
de doengas que tenham sido indevidamente autodiagnosti-
cadas e resultar no uso excessivo de medicamentos inade-
quados.*

Por outro lado, na auséncia de uma opc¢ao terapéutica
ndo sujeita a receita médica, os consumidores podem utili-
zar alternativas menos eficazes ou menos seguras, incluin-
do produtos ndo regulamentados.'®

Existem alguns estudos realizados sobre a utilizagéo de
MNSRM que demonstram que os consumidores tém um
conhecimento limitado sobre a composi¢ao do medicamen-
to, os efeitos da toma de diferentes doses e os riscos de
overdose.'"20

Num artigo de 2011 Brass'® defende que a avaliagdo
da seguranca dos MNSRM deve englobar a avaliagao dos
riscos decorrentes dos seguintes fatores: ma utilizagdo
nao intencional; utilizagéo off-label intencional com intuito
terapéutico; ingestdo acidental; sobredosagem intencional
e agravamento dos resultados em saude devido a autome-
dicacdo ndo supervisionada.

Os riscos associados a utilizagdo de MNSRM néo séo
necessariamente mais elevados daqueles decorrentes da
utilizacdo de MSRM, desde que o consumidor faga uma
selecdo adequada do medicamento e o utilize em confor-
midade com instru¢des de utilizacdo contidas no folheto
informativo.

Importa, pois, realgar que os riscos associados a toma
de um medicamento devem ser avaliados no contexto das
alternativas terapéuticas existentes para a mesma doenca.

A avaliagdo global dos riscos associados a um MNSRM
apresenta desafios acrescidos pelo facto da analise de be-
neficio-risco incremental ser dificultada pela falta de infor-
macao definitiva sobre a forma como os doentes realmente
utilizam os medicamentos que séo prescritos por um médi-
co. Existe abundante evidéncia cientifica que revela que a
adesao a terapéutica prescrita por parte dos doentes esta
longe de atingir niveis 6timos, dificultando a comparagéo
dos riscos associados a um medicamento obtido com uma
receita médica com os de um medicamento classificado
como nao sujeito a receita médica.

A toma de medicamentos, mediante uma prescrigdo
médica ou por aquisi¢do direta por parte do utilizador, en-
volve sempre riscos. Assim, a utilizacdo de MNSRM deve
ser encarada como uma responsabilidade partilhada entre
os doentes, os profissionais de saude, as autoridades com-
petentes e a industria farmacéutica.*

Séo varios os desafios que se colocam no ambito da
tomada de deciséo da reclassificagdo de um medicamento
quanto a sua dispensa ao publico para enquadramentos
que atribuem uma maior autonomia ao doente, como é o
caso dos MNSRM e MNSRM-EF.4813.16

A seguranca constitui um dos fatores mais relevantes
a ter em conta no contexto da reclassificagdo dos medica-
mentos quanto a sua dispensa ao publico.*82!

No contexto da seguranca na utilizagdo de um medica-
mento, o uso indevido de um MNSRM ¢é definido como a
utilizacdo do medicamento por uma razdo médica legitima,
mas em doses mais elevadas ou por um periodo mais lon-
go do que o recomendado. O abuso € o uso ndo médico
de medicamentos isentos de prescrigéo, por exemplo, para
experienciar uma sensacgéo de euforia ou perder peso. ??

O uso indevido/abuso de MNSRM é um problema re-
conhecido internacionalmente, mas ainda ndo completa-
mente compreendido, sendo necessaria mais investigagéo
para quantificar o nivel de abuso e avaliar as intervengbes
implementadas. 2
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Uma reviséo da literatura efetuada em 2013 analisou
o conhecimento atual acerca da utilizagéo incorreta/abuso
dos MNSRM. Os resultados obtidos demonstraram que os
danos associados a utilizagado incorreta de MNSRM incluem
danos diretos fisioldgicos ou psicolégicos (por exemplo,
adigao a opiaceos), danos provocados por uma substancia
ativa (por exemplo hemorragia gastrica relacionados com o
ibuprofeno) e problemas sociais e econémicos associados.
Este estudo permitiu constatar que a variagao geografica é
expressiva e que medicamentos diferentes foram sujeitos a
utilizagdo incorreta em diferentes paises. %

Por outro lado, as reagbes adversas a medicamentos
(RAM) tém sido reconhecidas como uma potencial conse-
quéncia da toma de medicamentos, podendo a gravidade
das reagdes variar, sendo uma proporgao significativa de
RAM responsaveis por internamentos hospitalares.?®

No contexto dos MNSRM e MNSRM-EF a ocorréncia de
RAM é uma preocupacgao acrescida, pela maior autonomia
do doente na toma do medicamento, que podera ser efe-
tuada de forma incorreta. 2426

Contudo, a experiéncia adquirida com a utilizagdo dos
MNSRM e MNSRM-EF tem, em algumas situag¢des, condu-
zido a alteragdo do estatuto quanto a dispensa ao publico
de alguns medicamentos novamente para categorias mais
restritas'®?7-%', o0 que revela a eficacia dos sistemas de ava-
liagdo implementados nos diferentes paises europeus.

A automedicacgao deixou de estar limitada ao tratamen-
to de situagdes sintomaticas e autolimitadas e esta cada
vez mais a direcionar-se para a prevencao e tratamento de
situagbes mais complexas e fatores de risco associados,
que se traduzem frequentemente em doencas cronicas as-
sintomaticas.

O switch de medicamentos no contexto de programas
de reclassificagéo estruturados podem, assim, ajudar a mo-
dificar e controlar os fatores de risco primarios subjacentes
a doengas cronicas com elevado impacto.®

E de extrema importancia integrar a vigilancia pds-co-
mercializagdo dos MNSRM e a monitorizagdo dos efeitos
do autotratamento com MNSRM em termos de efeitos ad-
versos, padroes de utilizagado e o beneficio associado.

Os estudos de pdés-autorizagdo, realizados na comu-
nidade ou ao nivel dos cuidados primarios, podem, desta
forma, constituir um veiculo adequado para fornecer evi-
déncias sobre a utilizagdo de medicamentos de venda livre.

De uma forma global, o atual sistema de farmacovigi-
lancia europeu permite aos Estados-Membros o acesso a
informacdes sobre a seguranga da utilizagdo de medica-
mentos que estdo ja disponiveis sem receita médica nou-
tros Estados-Membros, permitindo avaliar se as reclassi-
ficagdes noutros paises conduziram a um aumento das
reagOes adversas ocorridas com os MNSRM.

Com efeito, a legislagdo europeia da Farmacovigilan-
cia ja transposta para Portugal pelo Decreto-Lei n°® 20/2013
de 14 de fevereiro, prevé a apresentagao pelos titulares da
AIM de planos de gestao de risco (PGR) para MNSRM, que
permitem a monitorizagao, registo e analise de possiveis
efeitos adversos e também a apresentacao de Estudos de

Seguranga Pos-Autorizagdo dos MNSRM e MNSRM-EF,
que permitem um acompanhamento adequado da evolu-
¢ao do perfil de beneficio-risco dos medicamentos.

Sera importante potenciar o desenvolvimento por parte
de todos os parceiros envolvidos de iniciativas sobre a uti-
lizagdo dos dados obtidos nos estudos de pds-autorizagao,
nomeadamente questionarios e algoritmos inseridos em
modelos de disponibilizagdo de MNSRM.?

No caso dos MNSRM-EF, colocam-se desafios adicio-
nais a sua implementagdo em Portugal, relacionados com
a recente introdugado desta categoria de medicamentos e
com a consequente falta de conhecimento acerca da mes-
ma por parte dos profissionais de salde e da populagédo
em geral. A abordagem a esta questao podera passar pela
divulgagéao institucional de informagéo acerca deste grupo
de medicamentos, por forma a garantir que todos os inter-
venientes no processo possuem a informagédo necessaria
para a utilizagdo segura e racional dos MNSRM-EF.

No ambito do presente estudo, importa realgar a gran-
de heterogeneidade encontrada na classificagdo das DCI
como MNSRM-EF nos paises analisados, o que se consta-
ta pelo elevado numeros de DCI, cerca de 271, classifica-
das como MNSRM-EF ou equivalente em pelo menos um
dos paises analisados. Este aspeto é revelador do facto
da tomada de deciséo relativamente a classificagdo de um
medicamento como MNSRM-EF ser de ambito nacional,
nao obstante o quadro regulamentar comum para o medi-
camento na UE.

A titulo de exemplo, o fluconazol com indicagédo de tra-
tamento de candidiases vaginal ou balanite por Candida
encontra-se classificado como MNSRM-EF na Suécia, No-
ruega e Reino Unido e em Portugal como MSRM.

Por outro lado, existem DCI que tém uma classificagao
mais restrita nos paises em analise (MNSRM-EF na Dina-
marca, Suécia, Italia e Reino Unido) do que a classificagdo
atribuida em Portugal, como por exemplo a beclometasona
de uso tépico nasal.

A reclassificagdo dos medicamentos a nivel nacional
podera envolver o redimensionamento da embalagem co-
mercializada, a introducao de precaugdes e instrugdes do
modo de utilizagado clara e de facil compreenséo no folhe-
to informativo e rétulo do medicamento, assim como, em
alguns casos, a reclassificagdo apenas de alguns medi-
camentos com determinadas dosagens, geralmente infe-
riores, que permitem uma maior seguranga na utilizagao
alargada do medicamento.

A analise efetuada apresenta como principal limitagdo
o facto de apenas ter considerado um painel de sete pai-
ses europeus e nao todos os paises europeus com a cate-
goria de MNSRM-EF. Este facto prende-se com razdes de
exequibilidade, dada a extensa quantidade de dados em
causa, e da disponibilizagdo dos dados por parte das auto-
ridades reguladoras.

A utilizagdo de MNSRM n&o pressupbe a exclusido
do médico das vias de prestagdo de cuidados de saude
e o desenvolvimento de modelos de prestacéo de cuida-
dos de saude destes profissionais em colaboragdo com o
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farmacéutico e o doente poderéo permitir abordar as preo-
cupacgoes relativas a seguranga decorrentes da utilizagao
destes medicamentos.®

CONCLUSOES

No passado, um MSRM, tornava-se um candidato pos-
sivel a ver o seu estatuto quanto a dispensa ao publico al-
terado para MNSRM caso fosse utilizado para uma doenga
com sintomas facilmente reconheciveis e possuisse uma
elevada margem de seguranga, quando utilizado num con-
texto de grande disponibilidade.

Atualmente, apds anos de experiéncia com a passagem
a MNSRM em seguranga em muitos paises de inUmeras
substancias ativas, e o aumento do interesse e do conheci-
mento do doente sobre o autocuidado e a automedicagao,
existe uma boa base para o alargamento da reclassificagéo
de medicamentos para MNSRM. Assim, tem-se verificado
a evolugao das tendéncias de reclassificagdo para MNSRM
das indicagbes adequadas para condigdes de uso a longo
prazo, condigdes cronicas, e situagdes em que um diag-
néstico inicial é realizado por um médico.

No presente estudo foi efetuado o mapeamento, nos
sete paises incluidos na analise, dos medicamentos classi-
ficados como MNSRM-EF, uma sub-categoria dos MNSRM.
A analise preliminar dos dados permitiu identificar 271 DCI
/medicamentos que possuem a classificagdo de MNSRM-
-EF, ou categoria equivalente, em pelo menos um dos pai-
ses incluidos no estudo, e/ou tém classificagdo MSRM em
Portugal e MNSRM em algum dos paises.Se, por um lado,
os grandes motores impulsionadores da classificagdo de
mais farmacos na categoria de MNSRM e MNSRM-EF tém
sido o maior empoderamento do doente no que concerne a
gestao da sua saude e a redugao da despesa com os me-
dicamentos pelos sistemas de saude, a utilizagao racional
e segura dos medicamentos tem condicionado os avangos
nesta matéria.

No contexto nacional, tendo em conta o elevado nu-
mero de medicamentos que, sendo classificados como
MNSRM, podem ser adquiridos sem a supervisdao de um
farmacéutico, ao contrario do que acontece em muitos ou-
tros paises europeus, importa analisar a importancia de,
com o objetivo de assegurar a utilizagcdo segura e racio-
nal dos medicamentos, repensar a classificagdo de varios
farmacos classificados atualmente como MNSRM, por um
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