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Parte |

Relatorio de Estagio Laboratério Analises Clinicas

Dra. Elisabete Campos



Abreviaturas

ANC - Anilises Clinicas

APTT - Tempo de Tromboplastina Ativada

CPSE - Gelose CPSE Elite®

INR = Proporgao Normalizada Internacionalmente (controlo para terapia anticoagulante)
LAC - Laboratorio de Andlises Clinicas

MCK - Gel Agar MacConkey

MICF - Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

PCR - Reagao em Cadeia de Polimerase

PT - Tempo de Protrombina

TPSA - PSA Total — glicoproteina do sangue produzida na prostata
TSDT - Técnica Superior de Diagnostico e Terapéutica

VIH - Virus da Imunodeficiéncia Humana



I. Introducao

O Laboratério de Anadlises Clinicas corresponde a uma das areas de atuagao do
Farmacéutico, sendo diversas as suas atividades nesse ambito. Esta area exige um sistema de
verificagao de qualidade e seguranga altamente exigente de modo a manter a fiabilidade dos
resultados. A qualidade e seguranga de todas as andlises efetuadas sao caracteristicas que

devem, portanto, reger cada colaborador do Laboratério de Andlises Clinicas (LAC).'

O Farmacéutico nesta area assume uma posicao de destaque, embora de bastante
responsabilidade. Deve assegurar as condi¢oes otimas para o funcionamento de todos os
aparelhos e todas as condigdes minimas relativas a organizagao, instalagoes nao s6 do
laboratério onde estao inseridos, mas também dos respetivos postos de colheita, segundo a

Portaria n.° 392/2019 de 5 de novembro. 2

Todas as atividades desenvolvidas no LAC sao orientadas de acordo com o Decreto-
Lei n.° 217/99, de 15 de junho, agora atualizado pelo Decreto-Lei n.° 125/201, de 28 de agosto,
cujo principal objetivo é manter a qualidade das andlises realizadas aos utentes, através de
normas rigorosas relativas as instalagbes como espacos individualizados necessarios,

documentacio necessaria, entre outros. *

Este relatério visa, através de uma andlise SWOT, descrever a minha experiéncia
enquanto estagiaria na area das Analises Clinicas (ANC). Efetuar uma analise interna

descrevendo pontos fortes e fracos e andlise externa através de oportunidades e ameagas.

Para além disso, apresenta-se uma contextualizagao dos servi¢cos do Laboratério Dra.
Elisabete Campos, bem como os recursos humanos que o constituem e que asseguram o bom

funcionamento do laboratorio.

O meu estagio, de 420h, constitui uma mais-valia no culminar de 10 semestres do
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF), nomeadamente porque para além de
contactar com os variados setores das ANC, também permitiu um conhecimento de causa
sobre as mesmas, sendo vantajoso no atendimento ao balcao em Farmacia Comunitaria, de

forma a melhor poder esclarecer as duvidas dos utentes.



2. Laboratério de Analises Clinicas Dra. Elisabete Campos

Tabela | = Contextualizagao dos Servicos do Laboratéorio de ANC

Localizacdo Rua Professor Anténio Ribeiro Garcia
Vasconcelos, n°l |, c/v, Oliveira do Hospital

Diretor Técnico
(Licenciatura em Ciéncias Farmacéuticas ramo de Dr. Joaquim Melo
Analises Quimico-Biologicas com especialidade

em Analises Clinicas)

Administrativa Carina Silva
Técnica Superior de Diagnéstico e Ana Correia
Terapéutica (TSDT)

N L - Lucie Cordeiro
Ciéncias Biomédicas Laboratoriais

I . . , . Agata Lourenco
Técnica Superior de Diagnéstico e

Terapéutica (TSDT) Graga Brito

Analises Clinicas e Saude Publica .
Tania Matos

Avo
Coja
Postos de Cc:lhelta MidSes
Localizagao
Mouronho
Tabua

ALS Portugal
Laboratorios Contratados

Laboratorio Dr. Joaquim Chaves

3. Analise SWOT
3.1. Pontos Fortes

3.1.1. Equipa técnica e relac6es interpessoais

O Laboratoério Dra. Elisabete Campos é constituido por uma equipa multidisciplinar,
com conhecimentos distintos e interligados, assegurando o normal funcionamento de todos
os procedimentos laboratoriais que sao padronizados, minimizando a ocorréncia de erros. A
pré-analise inicia-se com a introdugao, no sistema informatico, da informagao que consta da
credencial apresentada pelo utente, entre outros, a identificagido do mesmo bem como os
parametros analiticos solicitados pelo clinico. Salvaguarda-se que, o utente pode, em qualquer
circunstancia, solicitar a andlise de parametros sem possuir credencial médica. Quando a

colheita da amostra de urina, fezes ou outro produto biologico ou patologico nao é feita em
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ambiente vigiado pelo profissional adequado, o utente é informado do modo como devera
proceder. Sao-lhe fornecidas instrugoes escritas para o efeito, bem como indicagoes de
conservagao até ao momento de entrega da amostra no laboratoério.

Sao introduzidos os dados pessoais e inseridos os parametros analiticos para analise
que constam da credencial que acompanha o utente. Apos, procede-se a colheita de sangue
utilizando agulha e seringa e a distribuicao para os diversos tubos, adequados a cada parametro
ou grupo de parametros. A pré-andlise termina com o tratamento das amostras. Segue-se a
andlise onde as TSDT em conjunto com o Diretor Técnico asseguram o normal decurso de
todos os procedimentos técnicos laboratoriais. Posteriormente, iniciam-se os procedimentos
de validagao técnica dos resultados no sistema informatico. O Diretor Técnico assegura, para
além das restantes fungoes, a avaliacao final dos resultados de cada utente de forma critica,
com a posterior validacao bioldgica e patolégica.

A equipa incorpora, portanto, profissionais qualificados, com diferentes competéncias,
que aplicam os seus conhecimentos com vista a minimizagao da ocorréncia de erros nas
diversas fases: pré-analitica, analitica e pos-analitica.

A par do profissionalismo, destaco o lado humano de toda a equipa, que sempre
demonstrou disponibilidade para responder a quaisquer questoes, quer de indole pratica, quer
tedrica e ainda o espirito de entreajuda em situagoes de dificuldade. Ressalvo igualmente a
importancia de no inicio do estagio curricular, toda a equipa prontamente se disponibilizar
para me contextualizar quanto a teoria inerente as técnicas e procedimentos no que diz
respeito a todos os equipamentos utilizados. Para além dos membros da equipa do
Laboratorio ja referidos, € de ressalvar que nos Postos de Colheita trabalham também outros
profissionais de saude, que procedem as colheitas nesses locais, sendo posteriormente
transportadas para o laboratorio, em condigoes de conservagao e transporte adequadas.

Desta forma, destaco a equipa e as relagoes interpessoais como um dos pontos fortes

deste estagio curricular em Analises Clinicas.

3.1.2. Possibilidade de contacto com as diversas areas das ANC
3.1.2.1. Contextualizacao - fases pré-analitica, analitica e pos-analitica

No Laboratério de Analises Clinicas Dra. Elisabete Campos, assertividade e
padronizagao, tanto das técnicas utilizadas como do manuseamento de equipamentos, sao
conceitos-chave para a minimizagao de erros. Devem, por isso, ser garantidas em qualquer
fase dos procedimentos pré-analiticos, analiticos e pos-analiticos, isto €, desde que o utente

da entrada no laboratorio até a validagao e emissao dos respetivos resultados.



Quanto a fase pré-analitica, considera-se decisivo numa fase inicial, nao sé a introdugao
no sistema de todos os parametros pretendidos para analise e respetiva identificagao das
amostras, mas também a sua colheita. No caso da auto-colheita, nomeadamente de fezes e
urina, explica-se ao utente como deve proceder antes da sua entrega no laboratorio.
Dependendo da analise laboratorial, podera haver diferentes métodos de colheita. Por
exemplo, amostra para urina de 24h difere de uma amostra isolada de urina.

A fase analitica, tal como o nome indica, constitui a etapa de execugao das analises
requeridas e registadas anteriormente. De forma que todo o processo possa decorrer no
sentido de obter a maior exatidao possivel nos resultados, ¢ iniciado o controlo interno em
todos os equipamentos. No aparelho Sysmex XT-1800i, que efetua a andlise de hemogramas,
é analisado, diariamente, um “controlo” cujos valores intrinsecos estao programados no
equipamento. Os valores obtidos devem situar-se o mais proximo possivel dos valores
programados, sendo aceitavel trabalhar dentro do primeiro desvio padrao. A programacgao é
feita no equipamento utilizando um CD-ROM, programado no sistema operativo. No que diz
respeito ao equipamento de Bioquimica, o Biosystems — BA400, o controlo interno é executado
para cada parametro bioquimico. Caso o resultado de cada parametro do controlo nao se
situe dentro do primeiro desvio padrao, é efetuado um “branco” e/ou uma calibragao de modo
a obter os valores de acordo com aquele intervalo do controlo interno. Quanto ao controlo
externo, este é assegurado pelo programa RIQAS. E executado mensalmente e serve como
uma nova avaliagao, garantindo a qualidade dos resultados nas sessoes de trabalho. Quanto
aos restantes equipamentos, sao seguidas instrugoes para manter as boas praticas de utilizagao,
como por exemplo ligar e desligar os equipamentos de forma padronizada com vista a manter
a longevidade dos mesmos.

Por fim, na fase pds-analitica procede-se a validagao técnica, e posterior validagao
biopatoldgica. A primeira é essencialmente apoiada pelos resultados do controlo interno e
pelo histérico do utente, caso este exista. A segunda tem em consideragao a relagao entre
todos os resultados ou grupos de resultados do boletim e as eventuais informagoes clinicas

do utente.*

3.1.2.2. Bioquimica

Tal como mencionado anteriormente, os parametros bioquimicos sao efetuados pelo
equipamento Biosystems — BA400 com capacidade para incorporar |35 amostras por cada ciclo

de trabalho. Para que seja possivel assegurar a fiabilidade dos valores mensurados pelo



equipamento, existem 2 tipos de “controlo”: o controlo interno, realizado diariamente e o
controlo externo, o RIQAS, efetuado mensalmente.

Na fase analitica, o “controlo interno” de todos os parametros é efetivado através de
um controlo originalmente liofilizado e reconstituido no laboratorio que é analisado pelo
equipamento, resultando num valor para cada parametro bioquimico. Caso haja uma nao
conformidade com o intervalo de valores estabelecido (I desvio padrao relativamente ao valor
alvo), sao tomadas medidas de corregao a execugao dos “brancos” necessarios utilizando agua
destilada em vez de amostra e calibragoes para os mesmos parametros utilizando um
calibrador originalmente liofilizado e reconstituido no laboratério com agua destilada. O
branco destina-se a estabelecer uma linha de base, em absorvancia, a partir da qual sao
valorizadas as absorvancias do calibrador, do controlo e das amostras. O calibrador destina-
se a estabelecer uma curva ou reta (consoante os casos) de calibragao na qual sao intersetados
os valores de absorvancia vindos de um dos eixos. E projetado no outro eixo os valores de
concentragao do analito. Todas estas avaliagoes sao feitas internamente pelo equipamento.
No laboratoério, para além do calibrador e dos controlos multiparamétricos existem ainda
outros calibradores e controlos para proteinas plasmaticas e para parametros urinarios.

O calibrador possui uma determinada concentragao para cada analito cujos valores sao
conhecidos e inseridos no software do equipamento. Tal permite se estabelegam as referidas
retas e curvas de calibragao. Apos correr a andlise, o equipamento de forma automatica
interseta o valor final de absorvancia memorizado e determina a concentracao do analito no
controlo ou na amostra.

As retas de calibragao seguem a formula classica (sendo [ ] relativo a concentragao):

Absorvancia da amostra

[ ] amostra = x [ ] calibrador,

Absorvancia do calibrador

Estes valores correspondem as absorvancias finais, depois de retirado o valor do
“branco” a cada uma delas. Os resultados sao exibidos nas unidades: mg/dL (miligrama /

decilitro), mg/L (miligrama / litro) ou UI/L (unidades internacionais / litro).

Finalizadas todas as calibragcoes necessarias, sao inseridas as amostras no rotor do
equipamento. Este vai efetuar a leitura automatica das mesmas através das etiquetas de
identificacao, contendo nao sé o numero de identificagao do utente, mas também um cédigo
correspondente a bioquimica (BO) que permite ao equipamento reconhecer as andlises
bioquimicas e enviar, depois, os resultados para o sistema informatico. Quanto aos tubos que
contém a amostra, sio de tampa vermelha, fabricados com polipropileno transparente,

contendo um gel de separagao e um aditivo inerte especial que acelera a coagulagao, uma vez

13



que a amostra de interesse € o soro, componente liquido do sangue sem os fatores de
coagulagao. A sua composicao permite obter a amostra de interesse, que € o soro,
componente liquido do sangue sem os fatores de coagulagao. Os tubos com as amostras sao
submetidos a centrifugacao, a 4.000 rotagoes por minuto durante |0 minutos, sendo que o
gel separador ira localizar-se entre o soro e o coagulo.

Na fase poés-analitica, € necessario espirito critico na avaliagao dos resultados, como
alias em todas as fases. Exemplificando, numa determinada amostra obteve-se um valor de
potassio elevado. Perante este resultado, poder-se-ia repetir a analise ou verificar se a amostra
estaria hemolisada, o que se confirmou apos visualizagao da mesma. Tal acontece uma vez

que, por hemolise, ha libertagao de potassio do compartimento intracelular.

3.1.2.3. Coagulacdo (Tempo de Protrombina - PT e Tempo de
Tromboplastina Parcial Ativada - aPTT)

No que respeita este setor, o laboratério trabalha com o Diagnostica Stago Start 4,
executando o tempo de protrombina (PT) e o Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada
(@PTT). O PT é expresso em segundos, em percentagem e em Fragao Normalizada
Internacional (INR).

Neste caso, a amostra ¢, no momento da colheita, inserida num tubo de tampa azul,
que contém anticoagulante, o citrato de sédio. O anticoagulante permite obter o plasma que
€ a amostra de interesse e que contém fatores de coagulagao como o fibrinogénio. A relagao
€ de uma parte de citrato para nove partes de sangue total. Para que os resultados sejam
fidedignos, deve ser feita colheita dessa quantidade exata de amostra, obedecendo a marca
existente nos tubos de colheita. Estas analises podem ser solicitadas para procedimentos
cirdrgicos como intervengoes dentarias, colonoscopias, prevengao de episddios vasculares ou
coronarios, entre outros.

Quanto a execugao técnica, uma vez que a conservagao dos reagentes se faz a
temperaturas entre os 2 e os 8°C, estes necessitam de sofrer um pré-aquecimento a 37°C
imediatamente antes da sua utilizagao. Depois de utilizados, voltam a sua temperatura de
conservagao. Por isso, € importante estar em alerta sobre eventuais alteragoes de eficacia
desses reagentes motivadas por oscilagoes de temperatura. Para o efeito executa-se um
controlo interno que tanto pode ser adquirido como obtido através de um pool de plasmas
de utentes do laboratorio que nao estejam a ser submetidos a qualquer tratamento

anticoagulante.



Caso os resultados desse controlo estejam desviados dos valores alvo, procede-se a
reconstituicao de novos reagentes. Antes disso ja foi efetuada uma calibragao do equipamento
usando um pool de plasmas obtida de modo semelhante ao descrito anteriormente ou um
calibrador adquirido. Deste modo é possivel constatar que para os plasmas dos utentes
anticoagulados os tempos de coagulagao sao superiores aos dos plasmas de utentes que nao
tomam qualquer anticoagulante. Excetua-se a situagdo em que haja alguma patologia que
interfira na quantidade ou qualidade dos fatores da coagulagao. Para os anticoagulados ou
portadores das referidas patologias, aumenta o tempo de coagulagao, aumentando o INR e
diminuindo a percentagem de protrombina. Através desta andlise faz-se a avaliagao da via
extrinseca da coagulagao. A avaliagao da via intrinseca da coagulagao faz-se através do Tempo
de Tromboplastina Parcial Ativada, cujo procedimento é semelhante ao do Tempo de
Protrombina, utilizando agora dois reagentes. Um contendo fosfolipidos e um ativador
plasmatico e o outro contendo cloreto de calcio. O controlo de qualidade faz-se de modo

semelhante ao do Tempo de Protrombina. ¢’

3.1.2.4. Imunoensaios - VIDAS®

Nesta seccio utiliza-se o equipamento VIDAS® 30 para a realizagdo de imunoensaios
multiparamétricos, que contém 5 secgoes, com capacidade para 6 barretes em cada uma.
Totalizam-se 30 imunoensaios possiveis em simultineo. Para cada barrete, que é composta
por uma série de pogos com os reagentes necessarios, corresponde-lhe um cone SPR® cujo
interior é revestido com antigénios ou anticorpos.

Algumas das analises laboratoriais realizadas constituem marcadores tumorais como
por exemplo PSA total — glicoproteina no sangue produzida pela prostata (TPSA), CA 19.9
(marcador auxiliar no diagndstico e seguimento da evolugao do carcinoma pancreatico e
colorretal), anticorpos anti-VIH (Virus da Imunodeficiéncia Humana) ou ainda anticorpos
Imunoglobulina M e Imunoglobulina G relativas a imunidade para a COVID-19.

A semelhanca dos demais departamentos, é necessario espirito critico na avaliagio dos
resultados, como foi o caso de um utente cujo valor de TPSA se encontrava a 0,07 ng/mL,
sendo os valores de referéncia de 0,21 a 6,77 ng/mL, tendo em conta a idade do utente (70
anos). Apos uma primeira avaliagao, efetuou-se a repeticao da andlise por forma a confirmar
o valor, uma vez que nao havia historico de resultados. Apoés confirmagao do valor
apresentado, inferiu-se que muito provavelmente o utente teria sido submetido a cirurgia para

remogao da préstata, confirmando-se posteriormente com o utente essa informagio.®



3.1.2.5. Hematologia e Hemoglobina Glicada

Ambas as analises utilizam o tubo de tampa roxa, com adicio de EDTA K3
(anticoagulante tripotassico). Na hematologia o equipamento utilizado é o Sysmex XT-1800i
que da informagoes sobre as células sanguineas, através da realizagado de um hemograma. As
informagoes possiveis de retirar do equipamento, para além da contagem das células
sanguineas, sao a existéncia de anemia, a anisocitose ou até de distribuicao anormal de
plaquetas. Em caso de alarmes nao quantitativos, como no caso da anisocitose, sempre que se
obtém uma distribuicao de tamanhos de glébulos vermelhos (RDW) acima de 17 é efetuado
um esfregaco sanguineo para observagao microscopica. Quando o alarme dado no hemograma
demanda a andlise dos varios tipos de células sanguineas, é necessario proceder a coloragao
de Wright e consequente avaliagao microscopica, como no caso anterior. Os hemogramas em
causa nao sao validados até que sejam analisados os respetivos esfregagos.

Os alarmes provenientes do equipamento sao tidos em conta no sentido de se
detetarem erros do proprio equipamento ou problemas da amostra. Por exemplo, no caso de
esses alarmes apontarem para a possivel coagulagao de uma amostra, esta é avaliada por
observagao do deslocamento do sangue no tubo e/ou decantando o sangue para um outro
tubo e/ou utilizando uma pipeta que permita a aspiragao do sangue a partir do tubo original.
Tudo isto com o objetivo de confirmar (ou nao) a existéncia de coagulo.

A hemoglobina glicosilada permite avaliar a glicémia média do utente durante os
altimos 3 meses. Este parametro, em conjunto com a avaliagio da glicémia, permite a
monitorizagao ou o estabelecimento de diagndsticos relacionados com a diabetes. O

equipamento utilizado para a determinacio da hemoglobina glicosilada é o HA8160°

3.1.2.6. Serologia

Nesta secc¢ao sao utilizados diversos tipos de amostras nomeadamente urina, no caso
do diagnostico imunoldgico de gravidez, com detegao da HCG. No caso do diagnostico da
Sifilis, Hepatite C e Artrite Reumatoide € utilizado soro retirado do tubo de tampa vermelha,
que é utilizado também nas determinagoes bioquimicas. No que concerne a realizagao dos
grupos sanguineos, € utilizado sangue total proveniente do tubo de hemograma.

O teste para detecao de doengas venéreas (VDRL), por exemplo, é utilizado para
determinar a reatividade com o soro e diagnosticar e/ou monitorizar o tratamento para a
Sifilis.

Quanto a realizacao de teste de Coombs, existe o Direto e o Indireto. O Coombs

Direto constitui a principal forma de detetar anemia hemolitica imune, uma vez que deteta
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anticorpos ligados aos globulos vermelhos do utente, o que indicia entdo uma resposta
autoimune. Quanto ao Coombs Indireto, é muito solicitado para mulheres em periodo de
gestagao, uma vez que avalia a existéncia de anticorpos especificos no soro, nao ligados,
dirigidos contra os eritrocitos do grupo 0 Rh positivo, ou seja, permite testar se ha, por parte
da gestante, producao de anticorpos contra os eritrocitos do feto. Outra situagao em que é
necessaria a execugao do teste Coombs Indireto prende-se com a testagem do sangue antes
de efetuar uma transfusao sanguinea.

Por fim, a velocidade de sedimentagao do sangue é determinada através da utilizagao
de sangue total colhido para um tubo préprio com quantidades de sangue e anticoagulante

precisas e é realizada pelo equipamento Ves-Matic 20. ¢

3.1.2.7. Urinas e Uroculturas

Na sala de bacteriologia e urinas procede-se ao tratamento das amostras de urina,
sendo que temos varios tipos de anadlises que podem ser solicitados, por vezes mais do que
uma na mesma amostra. De entre os procedimentos laboratoriais destaca-se a execugao de
uroculturas, urinas tipo Il e separagao de amostras de urina para a determinagao da
microalbuminuria.

No que respeita a urocultura, a amostra é semeada em meio gelose CPS Elite® (CPSE),
que faz detecao de todas as Enterobacteriaceae produtoras de carbapenemase, com a biplaca
de meio cromogénico seletivo). Quando necessario, por exemplo, em caso de duvida sobre o
microrganismo presente ou em presenga de certas culturas polimicrobianas é realizada uma
repicagem de coldnias desenvolvidas no meio de cultura CPSE para placa contendo o mesmo
meio ou outro mais seletivo (ex.. MacConkey, onde s6 crescem micro-organismos gram
negativos.) Esse meio € selecionado mediante as caracteristicas que diferenciem os
microrganismos potenciadores de duvida na identificagdo da espécie presente. Quando se
realiza apenas a analise bacterioldgica nao se avaliam as caracteristicas fisicas e quimicas da
urina tal como se faz para a Urina Il. No entanto, esta solicitagao de urocultura, exige
necessariamente que se faga a analise microscopica do sedimento urinario, procurando células
epiteliais, leucocitos e eritrdcitos, bem como microrganismos eventualmente presentes. Apos
24h, geralmente as amostras com urocultura positiva ja sao visiveis a olho nu, sendo muito
comum a presenga de E. coli, mas também Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus,
Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, entre outros.

Todas as uroculturas consideradas positivas (com desenvolvimento microbiologico)

sao sujeitas a realizagao de identificagao e antibiograma no equipamento Vitek 2, sendo gerada
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uma ficha identificativa da amostra bem como das sensibilidades e resisténcias dos antibioticos
constantes na carta utilizada no aparelho. Esta ficha emitida pelo aparelho permite que o
médico faga a prescrigao do antibiotico adequado para o tratamento do utente relativamente
ao microrganismo detetado.

No que respeita a casos praticos que tive oportunidade de contactar destaco o
seguinte: na identificagao da espécie presente, houve necessidade de distinguir entre E.coli e
Klebsiella pneumoniae. Apos repicagem realizada em meio MacConkey Agar (MCK),
distinguimos a E.coli, com coldnias de cor avermelhada, sem mucosidade das colonias de
Klebsiella pneumoniae de cor rosa-avermelhada que apresentam mucosidade. No entanto, é
de salvaguardar que a mucosidade da espécie Klebsiella pneumoniae depende da estirpe
desenvolvida e podera presenciar-se desenvolvimento de colonias de menor mucosidade.
Sempre que se justifique efetua-se a identificacao através do equipamento Vitek 2. Outras
formas existem para ajudar na distingao das 2 espécies, tais como a observagao microscopica
da mobilidade dos microrganismos. A E. coli apresenta mobilidade contrariamente ao
observado para a Klebsiella pneumoniae. No meio CPSE ¢ ainda possivel distinguir a Klebsiella
pneumoniae da E. coli, para além da diferente cor das colonias, também através do teste do
Indol, uma vez que o meio CPSE contém triptofano que no caso da E. coli transforma-lo-a em
Indol, dando, por isso, um resultado positivo. As bactérias que possuem uma triptofanase
degradam o triptofano libertando Indol. A reagao é revelada pelo aparecimento de uma
coloragao azul apdés adicao do reagente Rl  (contém acido cloridrico,
dimetilaminocinamaldeido).

No caso da Urina tipo |l, primariamente faz-se analise do aspeto quanto a cor e turbidez
(parametros fisicos). De seguida, utilizando o equipamento Aution Jet da Arkray e através de
tiras reveladoras embebidas na amostra de urina, analisam-se aspetos como presenga de
sangue, leucocitos, proteinas, bilirrubina, urobilinogénio, glucose, nitritos, pH, densidade
especifica e corpos cetdnicos (a partir de reagdes quimicas). Segue-se a observacao
microscopica do sedimento. Para esta analise microscopica, tera de ser colocada uma aliquota
de amostra (10 mL) num tubo de ensaio, centrifugando-a posteriormente a 2500 rotagoes por
minuto durante 8 minutos, de modo a obter o sedimento urinario. Apds centrifugagao, faz-se
decantagao do sobrenadante, retendo | mL no tubo. Agita-se no Vortex e utiliza-se uma gota
que é colocada entre lamina e lamela para observagao microscépica.

Ja para a microalbumindria, a amostra é colocada em tubo adequado, com o niimero
de processo do utente e codigo de identificagao UA, para que o equipamento Biosystems —

BA400 reconhega o tipo de avaliagao a efetuar, automaticamente por leitura do codigo de



barras da etiqueta correspondente. Esta amostra é também centrifugada nas mesmas

condigdes que os sedimentos urinarios e posteriormente colocada no equipamento. '°

3.1.2.8. Fezes (Sangue oculto, Exame parasitolégico e Coprocultura)

Neste tipo de amostra é possivel executar 3 analises: Pesquisa de Sangue Oculto,
Exame Parasitologico e Coprocultura. A pesquisa de sangue oculto nas fezes é efetuada
imunologicamente através de um kit rapido de diagnostico com uma cassete, cuja
interpretacgao de resultado é feita de forma semelhante a um teste de gravidez, com detegao
da hormona coridnica humana. Quanto ao exame parasitologico, ¢ utilizado o método de
Willis, por flutuagio a superficie de uma solugio saturada de cloreto de sédio. E utilizado um
tubo de vidro com a solugao referida contendo a suspensao de fezes até gerar um menisco
convexo. Esta solucao vai permitir que os ovos ou quistos de parasitas flutuem, migrando até
ao topo, sendo colocada posteriormente uma lamina que ira coletar a parte convexa da
solugao onde se irao alojar aqueles ovos ou quistos, caso existam na amostra. Posteriormente,

passados 10 a |5 minutos, coloca-se uma lamela sobre a lamina e observa-se ao microscopio.

3.1.2.9. Atribuicao de responsabilidade com autonomia das tarefas

O inicio do estagio curricular foi essencialmente de carater observacional, de forma a
perceber toda a logistica de funcionamento e organizagao na distribuigao de trabalho em cada
setor analitico. No entanto, e com a excecional colaboragao de toda a equipa, facilmente fui
integrada na rotina de todos os procedimentos, sendo-me gradualmente introduzidas as
técnicas e sua explicagao teorica inerente. Foi-me dada autonomia nas mais diversas tarefas,
desde coloragao de laminas para observagao ao microscopio com coloragao de Gram ou
coloragao de Wright consoante o que se pretendia observar, também o modo de
funcionamento de todos os equipamentos, bem como execugao dos controlos de resultados
e as técnicas de iniciar e desligar cada aparelho que sao também padronizadas de modo a
conservar a vida util dos mesmos.

Diariamente, executei a anadlise dos parametros fisicos das amostras de urinas, bem
como a analise preliminar das mesmas designada por Urina Il, explicitada anteriormente na
sec¢ao 3.1.2.7. Urinas e Uroculturas. Tive oportunidade ainda, embora nao diariamente de
contactar com todas as sec¢oes mencionadas, tendo-me todas as tarefas sido atribuidas com
autonomia, potenciando o meu sentido de responsabilidade. Considero, desta forma, ser um

ponto forte deste estagio, uma vez que apenas a observagao das varias tarefas executadas nao
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me permitiria um desenvolvimento tao aprofundado quer de conhecimentos em termos dos

equipamentos, quer de pratica laboratorial, o que reitero ser de extrema importancia.

3.2. Pontos Fracos
3.2.1. Falta de histérico clinico dos utentes

Ao longo da descrigao de todos os setores das ANC, foi mencionada a importancia do
espirito critico na interpretagao dos resultados obtidos. Tal caracteristica é de extrema
relevancia, porque permite descartar situagoes que poderiam constituir alarme, justificando,
dessa forma, a notificagao imediata ao médico prescritor. No entanto, e se o utente frequentar
o mesmo laboratério de forma assidua, é possivel constituir um historico das anailises
laboratoriais anteriores, facilitando a aceitagao de valores que numa fase preliminar seriam
anémalos, uma vez que essa alteragao ja é conhecida. Porém, e tendo em consideragao que o
utente escolhe realizar as suas andlises no laboratorio que se seja conveniente, muitos utentes
existem sem historico de andlises, o que dificulta a avaliagdo dos parametros obtidos, uma vez
que na sua apreciagao tera de se partir do pressuposto que o valor nio conforme com os
intervalos do parametro ainda nao é conhecido pelo médico.

Para além do histérico das analises efetuadas, seria igualmente relevante conhecer o
quadro clinico do utente para, de igual forma, melhor compreender os resultados obtidos.
Recordando o caso clinico descrito em 3.1.2.4. Imunoensaios — Vidas®, foi necessério repetir

a analise do marcador tumoral da proéstata (PSA total).

3.2.2. Conhecimentos limitados na area das ANC

Este ramo das Ciéncias Farmacéuticas requer na pratica profissional a existéncia de
uma especializagao em ANC, uma vez que as disciplinas de que se recorre o Laboratorio de
ANC nao aprofundam em pormenor alguns conhecimentos uma vez que, sendo o MICF um
curso tao abrangente torna-se inviavel aprofundar todas as areas das respetivas saidas
profissionais. Ainda assim, e sendo o estagio parte integrante do Mestrado, considero que foi
bastante enriquecedor na conciliagdo dos conhecimentos anteriormente adquiridos com os

obtidos durante o estagio.
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3.3. Oportunidades

3.3.1. Destaque da importancia da testagem a partir do ambiente

pandémico

Embora alheio ao contexto de estagio em Laboratorio, tive a oportunidade de poder
algumas vezes esclarecer aos utentes a diferenga entre o teste rapido de antigénio e a testagem
através de PCR, porque causava dlvida uma vez que o método de recolha era feito em ambos
os casos através de zaragatoa. Para estes conceitos foi bastante importante a unidade
curricular de Virologia. Destaco por isso o ambiente pandémico como impulsionador da

aproximagao entre o MICF e as analises clinicas.

3.3.2. Pratica da lingua inglesa

Uma vez que eram realizadas analises de aguas, muitas vezes pessoas vindas de outros
paises realizavam essas analises para habitarem em Portugal. Para o efeito era necessario fazer
o contacto através da lingua internacional de forma a obter todas as informagoes como a
proveniéncia da agua, dados pessoais, entre outros. Desta forma, pude desenvolver
competéncias de comunicagao na lingua inglesa, o que atualmente é um dos critérios

importantes no mercado de trabalho.

3.4. Ameacas
3.4.1. Testagem a COVID-19

O Laboratorio tinha diariamente uma lista de utentes com marcagao para a realizagao
de testes a COVID-19, quer testes rapidos de antigénio, quer testes PCR. A maioria possuia
credencial, mas no periodo do meu estagio também era ainda possivel realizar teste de
antigénio gratuito, mas limitado a 4 por més.

Esta testagem era realizada numa tenda, num espago externo ao laboratério, o que
obrigava quase sempre a deslocagao de 2 pessoas, retirando o foco das restantes analises
clinicas, o que inicialmente limitou a minha aprendizagem, retirando a atengao do meu estagio,

ameaga que acabou por se dissipar com o passar do tempo de estagio.
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4. Consideracoes Finais

O estagio em ANC no Laboratério Dra. Elisabete Campos foi uma experiéncia
enriquecedora, uma vez que as ANC constituem uma pega fundamental no diagnostico de
patologias, contribuindo para a melhoria das condi¢oes em saude. Permitem descartar ou
confirmar suspeitas de determinadas doengas, que surgem apos descricao de determinado
conjunto de sinais e sintomas. Auxiliam, portanto, o médico no diagndstico de variadas
doengas, agudas ou cronicas, ou ainda monitorizam a resposta do organismo a determinada
medicagao, permitindo ajuste de dosagens.

O facto do laboratério se localizar numa area geografica com menor densidade
populacional permitiu-me contactar com todas as areas clinicas como descrito, diversificando
o meu conhecimento. Essencialmente, providenciou-me uma capacidade de estudo global das
andlises clinicas de cada utente. Tal apenas foi possivel através da informacao tedrica
disponibilizada nas diversas areas curriculares do MICF, integrada com os conhecimentos
tedricos e praticos da realizagao das respetivas analises.

Para além das ANC convencionais e dada a situagdo pandémica, os testes de
diagnostico a COVID-19 eram também realizados, no entanto, em instalagoes individualizadas
para o efeito, o que implicava deslocagao de mao-de-obra.

Destaco negativamente, embora por forca das circunstancias atuais, o foco nos testes
de diagnodstico a COVID-19.

Apesar disso, ap6s integragao na dindmica do laboratério e alguns dias em observagao,
foi-me dada autonomia na realizagao de tarefas e atribuicao progressiva de responsabilidade
nos diversos setores das ANC, o que contribuiu bastante para o meu desenvolvimento
profissional.

Por fim e apesar da notoria falta de conhecimentos aprofundados nesta area nao tao
explorada do MICF, o estagio em ANC potenciou a integragao dos conhecimentos ja
adquiridos, aprofundando-os dessa forma, sendo este estagio de 420h bastante util nesse

sentido.
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Relatoério de Estagio Farmacia Sales Mano



Abreviaturas
CNP - Codigo Nacional Portugués
DCI - Denominagao Comum Internacional
FSM - Farmacia Sales Mano
MICF - Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas
MSRM - Medicamentos Sujeitos a Receita Médica
PdV - Prazo de Validade

PIM - Preparacao Individualizada da Medicagao
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I. Introducao

A farmacia comunitaria, nos diversos locais do pais, tem como principal objetivo a
cedéncia de medicamentos, produtos de cosmética, entre outros, assegurando o devido
aconselhamento quanto a posologia, efeitos adversos, questionando possiveis
contraindicagoes através de um conjunto de questoes adequadas que conduzam a um bom

atendimento final, com eficacia no tratamento.

O Farmacéutico, nesta area, deve garantir o uso racional e regrado dos produtos
farmacéuticos, prestando o aconselhamento adequado para que possa corresponder as
necessidades e expetativas do utente, acedendo este a um tratamento com qualidade,

seguranga e eficacia.

O estagio curricular em Ciéncias Farmacéuticas reflete o culminar de 5 anos de
aprendizagem e vem, em muito, complementar os conhecimentos tedricos da grande maioria
das unidades curriculares, uma vez que permite o contacto com a realidade da atividade

farmacéutica na Farmacia Comunitaria.

O presente relatorio visa, através de uma analise SWOT — interna descrevendo pontos
fortes e fracos e externa através de oportunidades e ameagas, descrever a minha experiéncia
enquanto estagiaria da Farmacia Sales Mano (FSM), localizada em Santa Comba Dao. Esta
farmacia esta aberta ao publico desde 1988, no entanto esta sediada no Rojao Grande apenas
ha cerca de 8 anos. Em termos de faixa etaria dos utentes, esta é bastante variada, o que exige
uma atualizagao constante dos conhecimentos adquiridos para as mais variadas condigoes

patoldgicas, bem como dos mais variados tipos de produtos.

Ira ser ainda abordado um conjunto de casos clinicos que decorrem do meu
atendimento ao balcao da farmacia, conjugando o conhecimento tedrico das mais diversas

unidades curriculares, aplicado a situagoes reais.

Surge entao o relatorio de estagio na farmacia Sales Mano sob orientagao do Dr. Pedro
Sales Mano, integrando um total de 810h realizadas em farmacia comunitaria e que certamente
me permitiram ter um contacto mais aproximado do que sera a realidade do mundo do

trabalho.
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2. Farmacia Sales Mano

Tabela | - Contextualizagdo dos Servicos e Equipa da Farmacia Sales Mano

Localizacao Bairro Pinhal Novo, 24, 3440-607 Vimieiro

Segunda a Sexta-Feira — 9h as 19h30
Sabados — 9h as 18h

Horario de Funcionamento

Propriedade e Direcdo Técnica Dr. Pedro Mano

Dra. Stéphanie Abreu

Farmacéuticos )
Dra. Marta Almeida

Técnica de Farmacia Jessica Alonso

3. Analise SWOT

3.1. Pontos Fortes
a. Recursos Humanos — Acompanhamento do Estagio

A Farmacia Sales Mano é constituida por uma equipa de 3 Farmacéuticos e uma Técnica
de Farmacia que desde o inicio do meu estagio curricular se mostraram inteiramente
disponiveis para esclarecer as minhas duvidas quer relativas a dindmica da farmacia quer em
relagio aos atendimentos ao balcao. Para além disso mostraram espirito de iniciativa
relativamente a novos ensinamentos, como por exemplo, teoria relativa a planos especiais de
comparticipagao, tipos de receitas existentes e o procedimento interno para dispensa dos
medicamentos em cada uma delas, entre outros.

A equipa da FSM sempre se mostrou bastante coesa e coordenada, sendo que todas
as informagoes eram discutidas com toda a equipa incluindo os estagiarios para que todos
estivessem devidamente informados na eventualidade de ser outra pessoa a lidar com a
situagao, posteriormente, sendo bastante vantajosa a boa comunicagao entre equipa.

Por fim, sempre senti por parte da equipa um esforco coletivo para me ensinarem as
mais variadas coisas respeitantes a farmacia e outras duvidas que me fossem surgindo, criando

confianga entre equipa e estagiario, o que para mim constituiu um grande ponto forte.

b. Fidelizacao de Utentes

Visto que a farmacia esta inserida num meio rural, muitos dos utentes sao fidelizados
a farmacia. A fidelizagao é nao sé importante para potenciar confianga farmacéutico-utente

como também potencia o mercado das vendas. Para além disso, a fidelizagao torna-se
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relevante na criacao de um historial clinico desses mesmos utentes, conciliando a informagao
que ja possuimos com o historial de vendas para puder verificar contraindicagoes, por
exemplo, para nova medicagao a introduzir ao nivel de aconselhamento farmacéutico.

Esta fidelizagao permite ainda que a nivel do sistema informatico sejam colocadas
pequenas anotagoes na ficha do utente com alarmes ao balcao para que nods sejamos
relembrados posteriormente, por exemplo, alergias a medicamentos, efeitos adversos,

problemas de saude incapacitantes ou delicados, entre outros.

c. Diversidade nas Tarefas Executadas e na Aprendizagem

Tive oportunidade de aprender as mais diversas tarefas a nivel do circuito do
medicamento - elaboragao e rececao de encomendas, a arrumagao, a gestao da validade dos
produtos, devolucoes, etc. As diversas etapas que regem o normal funcionamento de uma
farmacia Comunitaria encontram-se explicitadas na Portaria n.° 348/98, de 15 de junho,
revogado pela Portaria n.° 181/2015, de 5 de junho, sendo objetivo garantir as “Boas praticas
de distribuicao de medicamentos de uso humano e medicamentos veterinarios”.

A primeira etapa do circuito do medicamento tem que ver com a aquisicio dos
produtos farmacéuticos, assegurando quer o tratamento com medicagao para situagoes
pontuais, de forma aguda, quer a continuidade do tratamento de patologias cronicas. Assim,
para um bom funcionamento da farmacia comunitaria deve ser feita uma correta gestao a nivel
dos stocks. Para essa gestao, no sistema informatico utilizado na FSM dispomos de ferramentas
como o numero de vendas de um produto por més de forma a prever a sua saida futuramente
e poder ajustar o stock minimo e maximo na farmacia. Esta predefinicao de stock minimo e
maximo na ficha de cada produto permite ao sistema sugerir a encomenda didria a ser realizada
aos respetivos fornecedores, podendo estas serem alteradas manualmente. As encomendas
para a FSM sao distribuidas pela OCP, Cooprofar, Alliance Heathcare e/ou Empifarma, de
acordo com as necessidades e preferéncia e/ou necessidades de cada utente. Para além da
encomenda didria, existem encomendas diretas, realizadas no ambito da negociagao de
condigoes diretamente com os delegados, exigindo uma aquisicao de quantidades superiores
exigindo, devido a quantidade adquirida um maior periodo entre a encomenda e a entrega
pelos distribuidores. Ha ainda a possibilidade de efetuar encomendas instantaneas no
momento da dispensa ao balcao caso nao haja stock e de acordo com a receita do utente ou
o seu pedido caso se trate de produtos de venda livre.

No que diz respeito a tarefas didrias tive a oportunidade de poder realizar a recegao

de encomendas que se inicia com a priorizagao de produtos a serem armazenados no frio, a
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cerca de 5 + 3°C. Apds este procedimento e de acordo com a fatura que acompanha a
encomenda deve ser feito o registo dos medicamentos através da leitura otica do codigo de
barras do produto ou pelo Cédigo Nacional Portugués (CNP) do medicamento.

De seguida, os medicamentos devem ser armazenados garantindo uma correta
monitorizagao de todas as condigoes de forma a acautelar a manutengao da qualidade até ao
momento da dispensa. O armazenamento ¢é feito por diferenciagao no que respeita as formas
farmacéuticas, estando os comprimidos em gavetas distintas dos xaropes, ampolas bebiveis,
sistemas transdérmicos, entre outros, assegurando a arrumagao por ordem alfabética do
nome comercial ou da Denominagao Comum Internacional (DCI), no caso dos medicamentos
genéricos. Num local distinto e individualizado encontram-se os psicotrépicos e
estupefacientes, ja que requerem um controlo ao nivel da sua cedéncia, ndao podendo ser
sujeitos a problemas de stock, nem a sua cedéncia pode ser feita sem apresentacao de receita
médica e documento de dentificacao do adquirente.

O armazenamento é sempre realizado segundo a premissa de que os de menor prazo
de validade (PdV) devem ser os primeiros a serem vendidos, de modo a assegurar que todos
os medicamentos mantém as suas caracteristicas organoléticas e a sua capacidade terapéutica
integra. Além disso, mensalmente sao emitidas listagens de medicamentos que no sistema
informatico apresentam prazo de validade a terminar nos 3 meses seguintes, de modo que,
caso se confirme manualmente que o produto possui um PdV curto, sejam devolvidos aos

fornecedores.'

d. Medicamentos Manipulados

Uma das tarefas realizadas durante o estagio na FSM foi a preparagao de manipulados
de forma frequente. Para além de medicamentos manipulados de forma ocasional para
patologias agudas, tinhamos uma utente de 5 anos de idade que, de forma cronica, realizava
uma suspensao oral manipulada de captopril por prescrigao da cardiologia pediatrica.

Tendo por base a realizagao de manipulados, as boas praticas na realizagao de
medicamentos manipulados na farmacia comunitaria sao definidas pela Portaria n.° 594/2004,
de 2 de junho.”? Ja a sua preparagio e dispensa revela a necessidade de condigdes especificas,
sendo estas acauteladas pelo Despacho do Ministério da Saude n.° 18/91, de 12 de agosto. *

O processo de preparagao deste medicamento manipulado, devido ao facto de ser
realizado semanalmente, ja se encontrava padronizado.

De acordo com a receita eletronica materializada (Anexo 7.1. a.) identificamos que se

trata de um medicamento manipulado devido a presenga da sigla MM no canto superior direito
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da prescrigao. A viabilidade da receita deve ser verificada de acordo com as regras explicitadas
no 3.1.6. deste relatorio de estagio. Apos verificagao da conformidade da mesma deve ser
elaborada uma ficha de preparacao do manipulado (Anexo 7.l. b.) onde constam todas as
informagoes do medicamento manipulado — desde os passos a seguir para a sua preparagao,
informagoes de lote, ingredientes, informagoes da embalagem, prazo de utilizagao e modo de
conservagao, dados do utente e ainda calculo do prego de venda de acordo com o lecionado
na unidade curricular de Farmacia Galénica e com base no Despacho n.® 4572/2005, de 14 de
fevereiro. * Para efeitos legais, o célculo do preco dos medicamentos manipulados encontra-
se definido na Portaria n.° 769/2004, de | de Julho. ® Para efeitos de exemplificagao, encontra-
se em anexo no ponto 7.1. c. uma ficha de calculo de preco de um manipulado executado na
FSM. Quanto a comparticipagao, a prescricio em receita nao ¢ suficiente, estando as
substancias ativas e respetivas formas farmacéuticas passiveis de ser comparticipadas
registadas no Despacho n.° 18694/2010, de 16 de dezembro.

Quanto a preparagao, esta obedecia a critérios rigorosos de controlo, uma vez que o
captopril é instavel quando manipulado e por isso o pH era medido em varias etapas do
processo devido a utilizagao do acido citrico como regulador do mesmo. Para além disso todo
o procedimento era realizado com a luz reduzida o maximo possivel de forma a nao

comprometer as caracteristicas organoléticas da substancia ativa.

e. Preparacao Individualizada da Medicacao

Na FSM tinhamos implementado o servigo de Preparagao Individualizada da Medicagao
(PIM), sendo esta sujeita a uma norma de Regulamentagao n.° 30-NGE-00-010-02 | P1/21 de
outubro de 2018, sendo a implementagao deste processo da responsabilidade do Diretor
Técnico da farmacia. A lei prevé a execugao deste tipo de servigo ao utente nas farmacias
comunitarias através da Portaria n.° 97/2018, de 9 de abril de 2018.

A PIM é uma estratégia largamente utilizada de forma a combater a nao adesao a
terapéutica involuntaria, uma vez que a nao adesao voluntaria corresponde a uma nao toma
de medicagao de forma intencional, nao querendo o utente tomar a medicacao de forma
deliberada. Ja a involuntaria pode corresponder a um esquecimento, incapacidade de entender
e seguir um esquema terapéutico, capacidade intelectual limitada ou idade avangada.

O PIM corresponde a uma preparagao da medicagao para um periodo de normalmente
| semana, a pedido do utente ou por sugestao do farmacéutico quando assim se justificar. Por
exemplo, no caso do utente a quem realizavam PIM na FSM, a preparagao estava justificada

por existéncia de um regime terapéutico complexo e medicagao croénica em elevado numero.
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Neste contexto, fez-se um levantamento da medicagao toda que o utente fazia
correspondendo a formas farmacéuticas solidas unitarias administradas por via oral, como
sendo capsulas, comprimidos, entre outros, tendo sido garantido que todos os medicamentos
prescritos mantinham a sua estabilidade na caixa reutilizavel do PIM sem a embalagem primaria,
recolhendo o esquema terapéutico do utente, conforme exemplo (Anexo 7.2. a.), fazendo
posteriormente uma lista de medicamentos em falta, por forma a faturar ao utente, apos
término dos blisters anteriormente faturados. Apds a recolha da medicagao realizada, é
assinado pelo utente ou responsavel pelo utente um documento relativo ao consentimento
informado, tal como o apresentado (Anexo 7.2. b.), de acordo com o modelo apresentado na
norma de regulamentagao anteriormente referida.

Eram utilizadas 2 caixas reutilizaveis, devidamente identificadas com o nome do utente
e cada alvéolo continha identificacao do dia da toma e dos periodos do dia através de etiquetas
colantes. Havia um comprometimento com o utente de trazer a caixa que tinha aquando da
ida a farmacia para ir buscar a PIM para a semana seguinte ja preparada. Nesta troca
assegurava-se nao so que nao havia medicagao que o utente nao tinha tomado, bem como se
efetuava a higienizagao da respetiva caixa antes da nova utilizagao.

Para além disso era sempre assinado um documento pelo utente que comprovava que
tinha sido entregue a PIM e arquivado em dossié individualizado para o efeito, estando o
modelo de ficha preenchida (Anexo 7.2. c.).

Quanto a preparagao, esta era sempre realizada em ambiente do laboratério, sendo
que a medicagao era la guardada numa caixa apenas para o efeito e em prateleira individualizada
devidamente identificada com o nome do utente, sem mais nada que pudesse interferir. Nessa
caixa dos medicamentos prescritos em embalagem primaria, constava o nome completo do
utente bem visivel, de forma a nao haver enganos.

Para comegar a preparagao da PIM era sempre feita higienizagao prévia do espago, bem
como das maos. A PIM é realizada através de um aparelho semi-manual sincronizado com um
computador. A medicagao, para uma semana era colocada em pogos, sendo que cada
medicamento € previamente validado no computador e apos isso acendem-se luzes nos pogos
em que o operador deve introduzir os comprimidos previamente desblisterados. Por fim, o
aparelho embala a medicacao.

Quanto a documentacgao relativa a PIM e ao utente, esta é arquivada desde o inicio da
realizagao do PIM do utente da FSM, no entanto, segundo bibliografia, o arquivo é apenas
necessario até | ano apos a realizagao do PIM.

Por fim, a medicagao é entregue ao utente combinando a préxima data e hora para

recolha do PIM. 78
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f. Contacto com Varios Formatos de Receita

Outro ponto forte foi o contacto com varios tipos de receitas, sendo bastante benéfico
o auxilio de toda a equipa no processo de relembrar os requisitos que devem constar
obrigatoriamente em cada receita. Existem 3 principais tipos de receitas de uso humano,
excetuando as receitas manuais passadas por seguros de trabalho, como por exemplo a
fidelidade ou outros planos de comparticipagao.

A receita eletréonica desmaterializada € a mais frequente nos dias de hoje, podendo
mesmo ser enviados apenas os codigos para o telemével do utente. Nesta receita é apenas
necessario inserir um plano de comparticipagao caso exista uma entidade complementar ao
Sistema Nacional de Salde, no entanto, a maioria aparece automaticamente.

A receita eletrénica materializada tem ao lado o guia de tratamento do utente, sendo
em formato A5. Este guia deve ser destacado e entregue ao utente. Tal como a receita manual,
o utente ou adquire tudo o que se encontra prescrito ou se optar por levar apenas parte dos
medicamentos prescritos nao podera usar a mesma no futuro para o restante, uma vez que a
receita € impressa no verso e devidamente assinada e carimbada para envio no final do més
para o centro de conferéncia.

E importante referir que tanto a receita eletrénica materializada como a manual tém
limite de prescrigao. Em cada receita podem ser prescritos até 4 medicamentos distintos num
total de 4 embalagens por receita. No maximo, podem ser prescritas 2 embalagens por
medicamento. No caso dos medicamentos prescritos se apresentarem sob a forma de
embalagem unitaria podem ser prescritas até 4 embalagens do mesmo medicamento, ou até
|2 embalagens no caso de medicamentos de longa duragao (divididas pelas trés vias).

A excegao a regra é para medicamentos que contenham apenas | unidade, como é o
caso do Zentel®. Neste caso podem ser prescritas mais do que 2 unidades por linha de
medicamento.

Quanto a validade das receitas, as manuais sao de 30 dias e as eletronicas materializadas

tém um PdV de 6 meses, mesmo se existirem varias vias da mesma receita.'

g. Unidades Curriculares Adequadas

Através do contacto com os utentes no atendimento ao balcao pude constatar que a
nivel de informacgao tedrica necessaria para clarificar os utentes, essencialmente no 5° ano do
MICF ha uma notoria adequagao dos conceitos lecionados a realidade do aconselhamento na
farmacia comunitaria. Isto constitui um enorme ponto forte. Dilvidas que surgiram ao longo

do meu estagio na FSM tiveram como tema a puericultura, por exemplo, a nivel de
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aconselhamento dos diversos tipos de leite de substituicio da amamentagao, mas também nas
afecoes da mae durante a amamentagao, dermatites ao nivel da pele, sendo temas abordados
na unidade curricular de Indicagao Farmacéutica e também em muito a unidade curricular de

Dermofarmacia e Cosmética.

3.2. Pontos Fracos
a. Solicitacao de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

A solicitagao de medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) sem a apresentagao
prévia da mesma foi uma problematica bastante recorrente. No entanto, o farmacéutico deve
avaliar o historico de vendas do utente e perceber junto do mesmo se se trata de medicagao
crénica e que efetivamente necessita, sendo o risco da nao dispensa muito superior ao risco
da dispensa do medicamento sem a receita médica. A FSM adota uma politica muito rigorosa
em relagao a este tipo de situagoes, colocando sempre em primeiro plano a seguranga e o
bem-estar do utente. No entanto, alguns utentes menos tolerantes nao aceitavam de bom
grado as questoes que lhes eram feitas, dificultando o meu atendimento enquanto estagiaria.

Ainda assim, a dispensa apenas era efetuada caso se tratasse de medicamentos de uso
crénico e de toma indispensavel e mediante tripla verificagdo — no histérico do sistema
informatico, através da confirmagao com o utente das respetivas informagoes basicas no que

respeita o medicamento solicitado e ainda com a confirmagao do médico prescritor.

b. Sistema Informatico

Ao longo do MICF sempre nos foi proporcionado o contacto com o sistema
informético Sifarma 2000°%, especialmente durante as aulas praticas da Unidade Curricular de
Organizagao e Gestao Farmacéutica onde pudemos simular as situagdes mais frequentes a
nivel do atendimento ao balcao da farmacia. Devido a nao realizagao de estagio autoproposto
de verao onde pudesse ter contactado com o referido sistema informatico, apenas realizei
atendimento ao balcio através do sistema informatico 4Digital Care® Apesar de em termos
de acesso ao mercado do trabalho poder constituir um ponto fraco, uma vez que a grande
maioria das farmacias utiliza o Sifarma 2000®, na minha opinido o 4Digital Care® constitui uma
vantagem em relagao ao sistema habitual de trabalho em muitas farmacias (do que pude
contactar durante a realizagao do MICF).

O 4Digital Care® é um sistema bastante simples e interativo o que permite uma rapida
aprendizagem e encontra-se disponivel aos profissionais em todos os computadores da

farmacia sendo que cada utilizador possui um codigo de acesso que lhe permite a entrada no
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programa. Este encontra-se organizado em oito sec¢oes, sendo as mais utilizadas por mim a
de atendimento que como o proprio nome indica permite o atendimento ao balcao e o acesso
as fichas dos produtos onde contém disponibilidade de encomenda ao fornecedor, resumo
das caracteristicas do medicamento, movimentos de stock, entre outros. Acedi
frequentemente a secgao de gestao de stocks para a rececao e esporadicamente realizagao de

encomendas, sempre sobre auxilio e supervisao.

c. Utentes Fidelizados a FSM com Medicacao Habitual

A fidelizagao dos utentes na maioria dos casos constitui uma vantagem como referido
em 3.1.2,, no entanto, em alguns atendimentos senti resisténcia por parte de utentes em
disponibilizar o seu nome completo, ou mesmo em responder a algumas perguntas por mim
realizadas a fim de contextualizar do atendimento e as necessidades terapéuticas dos utentes.
Por vezes fui até convidada a questionar a restante equipa acerca da situagao do utente, uma

vez que ja estariam habituados a situagao clinica e comorbilidades.

3.3. Oportunidades
a. Realizacao de Formac¢des com Delegados Especializados

Ao longo do estagio curricular tive a oportunidade de participar em diversas a¢oes de
formacao, das quais destaco a formagao em aconselhamento de veteriniria da marca
Frontline®, sendo bastante esclarecedora nio sé por informagoes relativas aos produtos, mas
também informacao tedrica complementar as aulas da unidade curricular de Preparagoes de
Uso Veterinario. Destaco igualmente a formagio da marca Tilman®, bastante Gtil uma vez que
a FSM trabalha com quase toda a gama da marca, permitindo esclarecer que situagoes melhor

se adequavam a cada produto e quais as principais contraindicagoes.

b. Auxilio ao Utente na Interpretaciao de Resultados das ANC

A realizagdo de estigio na area das ANC bem como todos os conhecimentos
adquiridos foram bastante Uteis no atendimento ao balcao, uma vez que pude prestar auxilio
aos utentes com duvidas relacionadas com esse ramo da ciéncia que muitas vezes surgiam em
contexto de atendimento. Exemplificando, uma utente ao balcao surgiu com uma prescrigao
de antibidtico, sendo que no campo da posologia preenchido pelo médico prescritor surgia o
seguinte texto: “dependente de resultado de urocultura”. A senhora, ja idosa, apresentava-se

na farmacia para adquirir o antibiotico, no entanto, alertei-a que deveria aguardar pelo
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resultado da urocultura, ao que a utente me questiona sobre o que significaria a analise. De
acordo com a experiéncia pessoal em analise de urocultura e conhecimento de todo o
processo inerente ao tratamento da amostra e o tempo minimo necessario para a referida
analise pude aconselhar pormenorizadamente a utente, dizendo-lhe que da analise da urina se
iria concluir a necessidade ou nao de toma de antibiotico e quais os antibioticos adequados ao

tratamento.

c. Parcerias Estabelecidas com Lares de ldosos

A Farmacia Sales Mano fornecia varios lares de forma consistente, sendo fornecidas
mensalmente tabelas de medicagao dos utentes e ocasionalmente pedidos de medicagao
urgente. Este fornecimento de medicagao para os lares foi bastante util no inicio do meu
estagio, uma vez que pude fazer a simulagao de atendimentos ficticios através da preparagao
da medicacao para os utentes dos lares, com a manipulagio do sistema informatico e

familiarizagao com as prescricoes médicas enviadas.

3.4. Ameacas
a. Falta de tempo e de colaboracio dos utentes

Muitos utentes procuram uma solugao boa, rapida e sem grandes questoes. Desta
forma, ha uma dificuldade acentuada do estagiario que normalmente faz mais perguntas e
demora mais tempo do que aquele que o utente esta habituado. Isso pode conduzir a que
utentes menos pacientes rejeitem ser atendidos por mim. De forma a contornar este
problema, tentava ser o mais célere no atendimento e explicar para que serviam os
medicamentos e como era a posologia, de modo a estabelecer um didlogo e ganhar a sua

confianca.

b. Medicamentos Esgotados

Os medicamentos esgotados constituem um problema tanto para os utentes como
para os farmacéuticos, o que pode ser uma oportunidade de colocar o conhecimento tedrico
em pratica na cedéncia de alternativas igualmente eficazes para o problema do utente quando,
de acordo com a Deliberagao n.° 050/CD/2012, se trata de um medicamento esgotado com
risco reduzido para a saide publica.’

No entanto, muitas vezes e, porque somos um pais tendencialmente exportador na

pratica do Parallel Trade, os medicamentos de risco elevado para a saide publica encontram-
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se também esgotados temporariamente, sendo de risco elevado quando nao ha alternativas

com igual efeito terapéutico, nem outras formas farmacéuticas com a mesma substancia ativa.

10

Naturalmente que, diariamente, havia um esfor¢o de toda a equipa no contacto com
os fornecedores de forma a tentar solucionar o problema dos medicamentos esgotados aos
utentes, que muitas vezes mostravam bastante desagrado por esta situagao, mesmo sendo

informados de que a farmacia ¢ alheia a este tipo de situagoes.

c. Situaciao Econémica do Pais

Sabe-se que a introdugao de medicamentos genéricos, que permitem ao comprador
obter o mesmo principio ativo a um menor prego veio facilitar o tratamento de patologias,
essencialmente de natureza cronica. No entanto € ainda notavel, por diversas vezes, o escasso
poder de compra dos utentes, essencialmente em pequenas aldeias como é o caso da
localizagao da FSM. Para além de dificultar o crescimento econoémico da farmacia, o principal
problema tem que ver com o facto de alguns utentes nao adquirirem toda a medicagao
indispensavel ao seu correto tratamento e que permitam uma boa qualidade de vida. Esta
problematica constitui uma das etapas de nao adesao a terapéutica de forma voluntaria,
agravando as condi¢oes de saude do utente por falha do tratamento terapéutico fundamental

e adequado ao seu estado de saude.

4. Casos Clinicos
a. Caso Clinico | - Dermatite de Contacto

Senhora de 59 anos, cliente habitual da farmacia, demonstra um ar de bastante aflicao
ao balcao. Retira por breves instantes a mascara, sendo possivel visualizar 2 zonas distintas
bastante irritadas, com vermelhidao — a zona da maga do rosto e no queixo. Ao questionar a
senhora sobre a possivel causa inerente a irritacao, a senhora refere que pensa ser da mascara,
uma vez que tem asma e por medo de exacerbagao da sua doenca nunca deixou de utilizar a
mascara cirurgica. Refere também que de manha quando acorda o aspeto dos locais onde tem
irritacado melhora, no entanto, ao fim do dia esta igual ao dia anterior.

Ao questionar sobre a presenca de prurido, a utente refere que a frequéncia é rara e
que nao é intenso e por isso nao a incomoda. Perante o relato da situagao, depreendo que se
tratara, muito provavelmente, de uma dermatite de contacto devido ao uso da mascara. Dada
a impossibilidade de remover o agente causador da irritagao, aconselhei o tratamento base

com um corticosteroide tépico, Pandermil® durante 5 dias | vez por dia e durante mais 5 dias
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de 2 em 2 dias, em alternincia com um creme barreira da Ducray Dexyane®, apropriado para
situagdes de dermatite de contacto. Para o prurido ocasional aconselhei 4gua termal da Avéne®
que tem propriedades calmantes e pode ser usada em qualquer altura do dia.

A senhora referiu ainda que caso nao resolvesse que iria contactar a sua

dermatologista, para avaliar melhor a situagao, dando uma solugao mais adequada. 1213

b. Caso Clinico 2 — Utente com Irritacao Vaginal

Mulher, meia-idade, chega a farmacia relatando sensagao de irritagao/prurido na zona
vaginal. Quando questionada, refere auséncia de qualquer corrimento. Menciona ainda que se
encontra ja na menopausa, dizendo nao saber se se trata de uma informagao clinicamente
relevante, ao que lhe respondo que sim.

A menopausa é caracterizada por uma diminui¢ao acentuada na produgao hormonal
de estrogénios e progestagénios o que pode levar a atrofia vulvar e vaginal e com alguma
frequéncia também a secura vaginal que causa o prurido/irritagao que a utente descreveu. Os
sintomas nao eram acentuados, por isso aconselhei a utente um hidratante vulvar e o
hidratante vaginal da gama Woman ISDIN®. Ao efetuar o aconselhamento deste produto referi
ser adequado a uma hidratagao adequada da zona vulvar, hidratando e protegendo a zona
contra agressoes, uma vez que reforga a barreira do epitélio. Desta forma, iria aliviar a
sensagao de prurido e irritagao. O produto pode ser usado diariamente, de manha, por
exemplo. Outra consideragao importante € que para além de aliviar a sua sintomatologia, é
também totalmente compativel com a utilizagao de preservativo. Recomendei também a
utilizagao de um gel de lavagem intima para uso na sua higienizagao diaria, ao que a senhora
refere que ja utiliza.

Apesar de todo o aconselhamento, alertei que caso a sintomatologia se mantivesse
com a utilizagao didria de ambos os produtos, deveria consultar o médico de familia expondo

a sua situagdo.'* > ¢

c. Caso Clinico 3 - Higiene Bucodentaria com Retracdo Gengival

Rapaz, com mais de 20 anos, refere que necessita de algo para as suas gengivas, ja que
apesar de escovar diariamente os dentes, tém uma coloragao diferente perto da zona do dente
e tem provocado cada vez mais dor.

Nao entendendo exatamente o que o utente pretendia, solicitei que me acompanhasse
ao gabinete do utente de forma a poder retirar a mascara com maior seguranga, hao

prejudicando a sua privacidade, nem a seguranga dos restantes utentes da farmacia. Constatei
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que se tratava de retragao gengival. Questionei-o se escovava os dentes com muita forga, ao
que me respondeu que sim, ja que achava que favorecia a higiene oral, tendo-lhe esclarecido
que tal se tratava de um mito, podendo até ser uma causa do seu problema. Recomendei-lhe
a utilizacio de uma escova com cerdas suaves Elgydium Clinic Sensileave Sensitive® com uma
pasta dentifrica da mesma gama (Elgydium Clinic Sensileave®) e para utilizagio durante 28 dias
o gel Elgydium Clinic Sensileave® para massajar as gengivas. Esta gama contém nitrato de
potassio que € o principio ativo utilizado por exceléncia na sensibilizagao (resultante de
branqueamento dentario ou retragao gengival), ja que vai inibir o estimulo que despoleta a dor
desde o nervo do dente. Recomendei que ap6s a aplicagao do gel nao deveria beber ou comer
durante aproximadamente 30 minutos, por forma a garantir o efeito do gel dentifrico.

Para a manutengao, isto é, retragao gengival sem dor apds os 28 dias de uso do gel
dentifrico, aconselhei o uso da pasta dentifrica Elgydium® Dentes Sensiveis que contém um

antissético — Clorohexidina, ajudando na conservagio de uma boa saude oral.'”'® "°

d. Caso Clinico 4 - Rotina de Cuidados de Pele Acneica e Tratamento

Oral com Isotretinoina

Rapariga, de idade entre os 20 e os 30 anos, utente habitual da farmacia com histérico
de compra de produtos cosméticos de higiene diaria da pele, pede ajuda na cosmética, ja que
sofreu uma mudanga repentina na sua pele e que pensa estar associada ao tratamento que
comegou a fazer, por ter bastante acne, com pustulas. Associei rapidamente a tratamento com
retinoides orais, confirmando com o seu histérico de vendas da farmacia. Este tratamento
causa frequentemente secura das mucosas e da pele, passando a pessoa para um estado de
pele seca, nao fazendo sentido o aconselhamento de cuidados seboreguladores. Aconselhei
um creme hidratante da gama CeraVe® Moisturizing Cream, adequado para rosto e corpo.
Para disfarcar as imperfeigoes ainda visiveis aconselhei um corretivo com pé compacto da
Aveéne® e para desmaquilhar a agua micelar da gama Bioderma® Agua Micelar Hydrabio H,O.
Ainda aconselho um protetor solar anti-acneico de fator de protegio 50 da Avéne®, ao que a
utente refere que ja possui. Ao questionar sobre a contracegao que faz, diz-me que comegou
a utilizar um implante subcutaneo, mas que foi alertada aquando do inicio do tratamento para
a ineficacia de utilizagao de contracecao oral apenas, devendo utilizar | més antes, durante e
| més depois o método barreira (preservativo) em simultaneo. No seguimento deste assunto,
refere que tem sentido alguma secura vulvo-vaginal o que lhe causa dor nas suas relagoes

sexuais com o parceiro, o que é compativel com os efeitos adversos do tratamento.
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Aconselho o produto de limpeza intima, hidratante vulvar em gel e o hidratante vaginal,
tudo da gama Isdin Woman®, questionando previamente se estd gravida ou em processo de

pds-parto, estando o hidratante vaginal contraindicado nesses casos. '* ' 2%2!: 22

e. Caso Clinico 5 - Contracecao de Emergéncia

Mulher em idade fértil, aborda-me com alguma hesitagao e desconforto, pedindo a
pilula do dia seguinte. Questiono se o medicamento seria para a prépria ao que me refere que
nao. Convido-a a conversar comigo no gabinete do utente, ao que prontamente cede. Refere,
ja no gabinete que mentiu e que cometeu um pequeno “deslize”, sendo para si a contracegao
de emergéncia. Prossigo o atendimento imparcialmente, sem qualquer juizo de valor,
questionando se possui alguma patologia relacionada com o aparelho reprodutor e se o ciclo
menstrual é regular, respondendo nao e sim, respetivamente.

A relagao sexual nao protegida teria sido ha menos de 72h, mas encontrava-se perto
do dia da ovulagao, pelas suas contas. Alerto para a utilizagdo de método contracetivo,
especialmente o preservativo que previne doengas sexualmente transmissiveis. A utente refere
que em breve tera consulta para se aconselhar sobre o melhor método em conjunto com o
preservativo. Cedo Acetato de Ulipristal - EllaOne®, ja que evidéncia cientifica refere que nao
s € mais adequada para relagoes sexuais ha mais de 72h, como é eficaz na fase pré-ovulatéria
precoce e tardia, ao contrario do Levonorgestrel que apenas atua na fase pré-ovulatoria
precoce, nao tendo eficacia na tardia, o que neste caso seria relevante. Alerto para que se nas
3 horas seguintes a toma tivesse vomitos ou diarreia para contactar novamente a farmacia, e
que ainda que decorresse tudo normalmente, nenhum método é 100% eficaz e que poderia
engravidar.

Refiro também que a toma de contracegao de emergéncia nao vai afetar a fertilidade
futuramente, ja que era uma preocupagao sua. No entanto, qualquer um dos métodos

hormonais de emergéncia é menos eficaz do que a utilizagio regular de contracegio.”* >
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5. Considerac¢oes Finais

O estagio na FSM foi bastante importante na integracao de conceitos abordados no
MICF com a realidade do trabalho em farmécia comunitaria. E, para isso, bastante importante
o contacto com o publico, levando a que tivesse de adaptar o tipo de atendimento e a
linguagem a cada utente que tinha ao balcao.

Ser Farmacéutico é muito mais do que a simples dispensa de um medicamento, é ser
bom ouvinte, tolerante, mas acima de tudo prestar o melhor aconselhamento possivel e
personalizado a cada utente.

E de salientar ainda a importincia do Farmacéutico na promocio da saude e
desmistificacao de determinadas crengas da populagio. Deve, por isso, sensibilizar
positivamente cada individuo que é atendido, primando pela exceléncia na prestagao de
cuidados de saude.

Muitas vezes somos o primeiro e Unico contacto dos utentes, dai a importancia de uma
relagao de confianga, que nos responsabiliza a ter um bom desempenho profissional, uma boa
formacao, uma capacidade de didlogo acessivel, transparente e esclarecedora, para podermos
dar o melhor aconselhamento farmaco-terapéutico e o mais adequado possivel.

Desta forma, destaco a dedicagao e colaboragao da equipa da FSM pela exceléncia no
cumprimento da sua fungao e simultaneamente pela eximia capacidade de transmissao de todo
o conhecimento possivel.

Para concluir, fago um balango bastante positivo do meu estagio na FSM, pressupondo

que todos os objetivos para mim designados, tenham sido cumpridos com a mesma aptidao.
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Resumo

A despesa com o medicamento tem aumentado, aumentando os encargos do Servigo

Nacional de Saude.

Torna-se relevante o estudo dos mecanismos a nivel europeu e internacional que
influenciam o estabelecimento dos pregos e de que forma controlam a despesa farmacéutica

com o medicamento.

A riqueza, a disponibilidade para pagar e a determinagao de valor terapéutico e

economico resultam em pregos diferentes para cada pais.

O Prego de Referéncia Externo e Parallel Trade (PaT) sao métodos estabelecidos a nivel

internacional e europeu para atenuar as discrepancias de prego no mercado farmacéutico.

O Prego de Referéncia Externo, para um determinado pais, € estabelecido a partir da
fixacao de um basket de paises que influenciam o prego do medicamento nesse territorio. Por
conseguinte, os paises mais pobres, com preco mais baixo, podem prejudicar o nivel do preco

do medicamento se referenciarem paises mais ricos.

O PaT refere-se a livre transacao de medicamentos fora dos canais oficiais de
distribuicao, entre paises da UE. O distribuidor responsavel pelo PaT é um terceiro que
adquire o mesmo medicamento num territorio onde este apresenta pregos mais baixos, para
o exportar para outro territorio onde o revende a pregos superiores. Assim, devido a livre
circulacio de mercadorias entre Estados-Membros, estes distribuidores obtém lucros

importantes com a exportagao para paises com economias mais fortes.

Tanto o Preco de Referéncia Externo, como o PaT, podem ser benéficos se se
traduzirem em menores custos de aquisi¢cao para os doentes e sistemas de salde, contribuindo

para a harmonizagao de pregos, por exemplo dentro da UE.

Todavia, ambos podem ter como consequéncia uma redug¢io no acesso a
medicamentos inovadores nos paises mais pobres. Por um lado, para nao prejudicar o nivel
de precos dos paises mais ricos, e assegurar o retorno do elevado investimento em
Investigacio e Desenvolvimento, as empresas farmacéuticas podem decidir retardar a
comercializagao, ou mesmo nao comercializar, os seus produtos nos paises mais pobres (sul

da Europa).

Por outro lado, se forem ajustadas as vendas de medicamentos as quantidades
potencialmente necessarias a cada pais, evitando criar excedentes, minimizando as

exportagoes paralelas, podem existir ruturas de stock.
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Constitui pratica ilegal de PaT a exportagao de quantidades superiores ao excedente,
todavia a definicio de “excedente” nao é clara, e comportamentos que limitem a livre

circulagao de bens sao vistos como uma restricao ao mercado e proibidos pela UE.

H4, no entanto, mecanismos alternativos como a via verde do medicamento e a
dualidade de pregos estabelecidos, que visam assegurar o acesso aos medicamentos e impedir

praticas ilegais de exportagao.

Palavras-Chave: Parallel Trade, Preco de Referéncia Externo, Produto Interno Bruto,

Mercado Farmacéutico, Inovacao, Acessibilidade.
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Abstract

Expenditure on medicines has increased, increasing the burden of the Portuguese
Health Service. Therefore, it is relevant to study the mechanisms that influence the
establishment of prices at European and international levels and how they control

pharmaceutical expenditure on the medicines.

Wealth, willingness to pay, determination of therapeutic value and economic value

results in prices for each country.

External Reference Price and Parallel Trade (PaT) are Internationally and European

established methods to mitigate market price discrepancies.

The External Reference Price, for a given country, is based in the establishment of a

basket of countries that influence the price of the medicines in that territory.

Therefore, poorer countries, with lower prices, may harm the price level of the

medicines if they refer to richer countries.

PaT refers to the free transaction of medicines outside official distribution channels,
between EU countries. The distributor responsible for the Parallel Trade is a third party that
purchases the same drug in a territory where it has lower prices, in order to export it to

another territory where it will be reselled at higher prices.

Thus, due to the free movement of goods between Member States, these distributors

make substantial profits by exporting to countries with stronger economies.

Both External Reference Price and Parallel Trade can be beneficial for the cost of

acquisition for patients and healthcare systems, for example for EU price harmonization.

However, both can have consequences such as reduced access to innovators in poorer
countries. On one hand, in order not to harm the price level at richer countries and to
guarantee the return on investment in Research & Development, pharmaceutical companies
can decide to delay the commercialization, or even not commercialize their products in poor
countries (southern Europe). On the other hand, if drug sales are adjusted to the quantities
potentially necessary for each country, avoiding creating surpluses, minimizing parallel exports,

there may be stock disruptions.

It is illegal practice of Parallel Trade to export quantities greater than the surplus
market of the exporting country, however the definition of "surplus” is not clear, behaviours
that limit the free movement of goods is seen as a restriction on the single market, and

prohibited by the EU.
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There are, however, alternative mechanisms such as the Via Verde and duality of
medicine prices established, wich aim to assure the acess to medicines and prevent ilegal

exportation pratices.

Keywords: Parallel Trade, External Reference Price, Gross Domestic Product, Innovation,

Acessibility.
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I. Introducao

Os medicamentos sao parte integrante e crucial na qualidade de vida da populagao. No
entanto, tém vindo a assumir maior significado nas despesas em saude. Este aumento pode ser
justificado pelo desenvolvimento cientifico e tecnolégico, que resulta em mais condi¢oes no
setor da saude e introducao no mercado de medicamentos inovadores, mas também do
aumento do numero de diagnodsticos, entre outros fatores. Paralelamente, o acesso ao
medicamento é também um tema significante e impactante na qualidade de vida de cada
individuo.'

Por conseguinte, o Servico Nacional de Saude (SNS), como entidade financiadora
nacional, deve assegurar uma gestao controlada no financiamento dos medicamentos,
acautelando simultaneamente sustentabilidade ao pais a nivel financeiro, acesso aos cuidados
em salde e em especial a0 medicamento.”

A nivel europeu, existem processos harmonizados, segundo um sistema com critérios
uniformes de submissao para Autorizagao de Introdugao no Mercado (AIM) com recurso a
mesma documentacao, baseado numa colaboracao entre 50 entidades reguladoras dos 31
Estados-Membros do Espago Econémico Europeu (EEE), a Agéncia Europeia do Medicamento
(AEM) e a Comissao Europeia. Este tipo de submissao, pode seguir uma de quatro
modalidades: processos nacionais, de reconhecimento mutuo, descentralizados ou
centralizados. O critério primordial para a distingdo destes procedimentos depende da
introdugao de um medicamento em um, varios ou em todos os paises do EEE, nao podendo
a escolha do procedimento de introdugao ser arbitraria, estando sujeita a critérios bem
definidos. Todavia, todos os procedimentos mencionados regem-se pelas mesmas normas,
assegurando padronizagio aquando de submissio de AIM.?

Para além de entidades a nivel europeu, ha necessidade de agéncias nacionais sedeadas
em cada Estado-Membro, em constante comunicagao e harmonizagao com a Agéncia Europeia
do Medicamento (EMA). Em Portugal a entidade responsavel pelas AIMs nacionais dos
medicamentos de uso humano é o INFARMED. Para todos estes sao estabelecidas pelo
INFARMED normas relativas ao fabrico e controlo de qualidade, seguranca e eficacia,
introdugao no mercado e conseguinte comercializagdo e publicitagao, de acordo com o
Estatuto do Medicamento - Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto. *

O regime de aplicagao de pregos dos medicamentos e sua comparticipagao pelo Estado
obedecem a regulamentagao implementada pelo Sistema Nacional de Avaliagao de Tecnologias
de Saude (SiNATSYS), e formalizada através do Decreto-Lei n.° 97/2015, de | de janeiro, alterado

pelo Decreto-Lei n.° 115/2017, de 7 de setembro.***
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Apesar do preco e sistema de comparticipagao ser da responsabilidade individual de
cada pais, ha normas estabelecidas a nivel europeu e internacional que influenciam o
estabelecimento dos precos e visam controlar a despesa farmacéutica com o medicamento.
Assim, podemos considerar os exemplos do Preco de Referenciacao Externo (PRE) e do
Preco de Referenciagao Interno (PRI). Por outro lado, e a nivel europeu, existe o Parallel Trade
(PaT). Esta ferramenta de controlo de prego, que foi objeto de avaliagao por varias entidades
europeias tais como a Comissao Europeia, o Tribunal de Justica Europeu e os Estados
Membros da Uniao Europeia, tanto pode potenciar a introdugao de inovagao, como também
constituir uma estratégia de contengao de custos de curto prazo para o sistema de saude e
amplo acesso aos medicamentos existentes.

A bibliografia recolhida tem demonstrado que tanto o PaT como o PRE podem, de
facto, ter impacto no controlo da despesa com medicamentos, mas podem também resultar
em escassez de abastecimento de medicamentos nos paises com menor receita econémica. E,
por isso, objetivo avaliar estes mecanismos de regulagao de preco e compreender de que

forma podem influenciar na acessibilidade do medicamento."®* '°

2. Mecanismos de Controlo do Preco e Acessibilidade ao Medicamento

E indiscutivel que o acesso ao medicamento pela populagiao contribui para o aumento
da esperanga média de vida. Tal constitui um fator relevante para os profissionais de saude e

cidadaos.

Para isso, deve ser garantida sustentabilidade no acesso a produtos farmacéuticos. Esta
sustentabilidade, permanentemente desafiada pelo aumento da despesa publica com
medicamentos, vai sendo garantida por uma regulamentagao rigorosa, para a contencgao de

custos.

2.1. Avaliacdao das Tecnologias em Saude

Entidades como o Sistema Nacional de Avaliacio de Tecnologias em Satde (SiNATS)
participam ativamente na integracao de informagoes, em harmonia com os restantes paises
europeus. O objetivo desta cooperagdo é garantir o acesso ao medicamento de forma
sustentavel para o utente e para o SNS.°

A Avaliacao das Tecnologias em Saude, segundo o INFARMED, ja era efetuada desde
1999, “no ambito dos processos de comparticipagao”, mas s6 a partir de 2015 enquanto

Sistema Nacional. A sua criacdo decorre da necessidade de racionalidade na decisao de
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introdugao e comparticipagao das tecnologias em saude pelo Estado, tanto de medicamentos
como de dispositivos médicos."

Esta decisao resulta de um conjunto de critérios tais como eficiéncia e efetividade
através de um estudo comparativo com as alternativas existentes. Os primeiros critérios vao
permitir uma otimizacao das tecnologias disponiveis para cada patologia ou conjunto de
patologias.

Para além disso, o financiamento impoe uma avaliagdo criteriosa em termos de
farmacoterapia e uma analise farmaco-econémica prudente.

E de considerar também normas basicas de introducio de um medicamento no
mercado — qualidade, seguranca e eficicia."

O objetivo primordial é que o prego seja regrado e que se baseie em critérios de
relevancia para a melhoria da qualidade de vida. Tal traduz a correlagao entre potenciagao da
relevancia terapéutica e minimizacdo do custo para o utente. Assim, visa garantir que
medicamentos com valor terapéutico semelhante ficam sujeitos a pregos semelhantes.

Tomando como exemplo um pais com uma modalidade de prego livre (preco fixado
tendo em conta o mercado e nao regulado pelo estado), esta equivaléncia entre pertinéncia
terapéutica e prego nao se verificara. Desta feita, entende-se a necessidade de regulagao do

mercado de pregos farmacéuticos.

a. Preco de Referéncia Interno

Criou-se em 2002, o Sistema de Pregos de Referéncia Interno (SPRi), estabelecendo-
se critérios para a comparticipagio no ambito do SNS. Instituido pelo Decreto-Lei n.°
270/2002, de 2 de dezembro,'? o SPRi tem como principal objetivo “equilibrar os precos dos
medicamentos comparticipados, instituindo um valor maximo a ser comparticipado
correspondente a comparticipagdo do medicamento genérico de pregco mais elevado de
determinado grupo”. Estas normas estao aplicadas a todos os medicamentos que sejam
prescritos e dispensados, em Portugal, ao abrigo do SNS, e para os quais estejam
comercializados medicamentos genéricos. "

Segundo o Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de novembro, prego de referéncia
(interno) é “o valor sobre o qual incide a comparticipagao do Estado no prego dos
medicamentos incluidos em cada um dos grupos homogéneos, de acordo com o escalao ou
regime de comparticipagio que lhes é aplicavel”." Assim, quando os medicamentos

comparticipados integram grupos homogéneos, ficam submetidos ao SPRi, estabelecendo-se

essa norma no Decreto-Lei n.° 97/2015, artigo 19°, alinea 1.
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O Prego de Referéncia Interno (PRI) é definido para produtos farmacéuticos que
pertengam ao mesmo grupo homogéneo. Ou seja, aplica-se a medicamentos que contenham
qualitativa e quantitativamente em matéria de substincias ativas, para além da forma
farmacéutica, dosagem e via de administracio terem de ser também as mesmas. E ainda
obrigatorio que haja no mercado pelo menos um medicamento genérico, de acordo com o
Decreto-Lei n.° 270/2002, de 2 de dezembro.'

Ao contrario do Preco de Referéncia Externo (PRE), o PRI compara, internamente,
para a mesma tipologia de medicamento e terapéutica e nao com outros paises de referéncia.
E estabelecido um limite de preco para cada AP, ou grupo de API’s considerados equivalentes
com base em certas caracteristicas (por exemplo, efeito terapéuticos, estrutura molecular,
etc.).'” ¢

Segundo o n.° | do artigo 19° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de | de junho, com as
alteragoes introduzidas pelo Decreto-Lei n.°115/2017, de 7 de setembro, da alinea b) do n.°l
do artigo 3° e da alinea b) do n.° |, do artigo 4°, da Portaria 195-B/2015, de 30 de junho, com
as alteragoes introduzidas pela Portaria n.° 271/2017, de 12 de setembro, o conselho do
INFARMED delibera que o PRI é resultado da média de cinco precos de venda ao publico
(PVP) (podendo ser mais do que 5 medicamentos, genéricos ou nao). Estes precos tém de se
encontrar atualmente em vigor e corresponder aos valores mais baixos de cada grupo
homogéneo. % ' '® Salvaguarda-se que caso a média dos cinco PVP mais baixos ultrapassar o
prego do genérico mais caro, este Ultimo vai constituir o valor a considerar para o PRI. Estes
precos sio revistos a cada 3 meses, sendo feita retificagio do SPR no mesmo periodo."”

O PRI tem como objetivo harmonizar pregos de produtos com o mesmo efeito
terapéutico ou semelhante, reduzindo a variabilidade de pregos entre medicamentos
comparaveis, por aumento da competicio.’

Desta forma, os sistemas de saiude aplicam esta politica estabelecendo limites de
comparticipagdo ao utente.’ Estabelece-se a percentagem do medicamento a ser reembolsado
pelo pagador pela sua relevincia terapéutica comparativa.® Encoraja-se, desta forma, a
utilizagdo de medicamentos menos dispendiosos tanto para o utente como para a entidade
pagadora. Dai que haja um incentivo claro do uso de medicamentos genéricos.’

O PRI pode ser estabelecido através de um Sistema de Classificagao Quimico
Terapéutico Anatomico (ATC) ou por indicacdo terapéutica. Este determina a
comparabilidade terapéutica e a intercambiabilidade entre classes farmacologicas ou entidade
quimica.” Desta forma, estabelece-se 5 niveis de categorizagdo de acordo com caracteristicas

quimicas e terapéuticas.”
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Tabela | - Sistema de Classificacio de ATC em 5 niveis de categorizagio de acordo com
caracteristicas quimicas e terapéuticas?!

A Trato Digestivo e Metabolismo
(1° nivel, grupo anatémico)

A0 Substancias usadas no tratamento da diabetes
(2° nivel, subgrupo terapéutico)

AlOB Medicamentos para diminuir a glucose no sangue, exceto insulinas
(3° nivel, subgrupo farmacologico)

AIOBA Blgua’nldas o
(4° nivel, subgrupo quimico)

Metformina

AI0BA02
(5° nivel, substancia quimica)

Para a classificagao, por exemplo, da metformina podemos estabelecer os 5 niveis de
comparagao do Sistema de Classificagao ATC.

Segundo o Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de maio, a partir da introdugao dos
primeiros 5 genéricos, os genéricos a serem introduzidos devem ter um prego 5% inferior ao
anterior introduzido. Quatro anos depois, de acordo com o Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de
|3 de maio, impos-se um limite minimo de prego, relativamente ao prego de referéncia (PdR),
a partir do qual um novo genérico nio pode ter um prego inferior.”” 2%

Podemos concluir que quanto mais genéricos houver no mercado, mais baixo sera o
PdR até ao limite imposto de prego minimo.

Sabe-se também que ha o estabelecimento de um regime de comparticipagao, e
respetivos escaldoes de comparticipagao definidos na Portaria n.° 195-D/2015, de 30 de
junho. Assim, cada grupo homogéneo recebe uma determinada percentagem de
comparticipagao relativa ao prego de venda ao publico (PVP) de acordo com o escalao que
lhe é atribuido. Salvaguarda-se que ha também regimes especiais de comparticipagao, mas nao
sdo relevantes para a anélise em questio.'

Posto isto, o utente pagara a diferenga entre a percentagem de comparticipagao
aplicada ao prego de referéncia e o PVP (retail price) do medicamento que pretende adquirir.?

Esta politica de preco nao depende da instituicio de um sistema de comparticipagao
nacional e pode ser aplicada igualmente em pregos de biossimilares.’

O SPRi deve assegurar em qualquer circunstancia a qualidade quer do uso de genéricos
quer de biossimilares. Tem de constituir um método bem estabelecido através de

procedimento univoco do ponto de vista do estabelecimento de precos.’
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b. Preco de Referéncia Externo

De forma a garantir que medicamentos semelhantes recebem pregos idénticos é
utilizado o Sistema de Referenciagcao Internacional de Precos como mecanismo de controlo
do preco. E uma ferramenta indispensavel para o governo, que assume o estatuto de pagador
na cadeia do medicamento.

O PRE constitui um sistema de comparagao de pre¢os para o mesmo medicamento. A
comparagao € feita com paises de referéncia previamente estabelecidos, de acordo com
critérios de comparagio.'®

De forma a implementar esta politica de forma regrada e sustentavel, é definido um ou
mais paises referenciadores para o pais que implementa este sistema. Para isso, € necessario
estabelecer critérios como proximidade a nivel geografico, disponibilidade dos medicamentos
no pais e respetivo preco, volume de mercado e poder econémico.’

Para o efeito, a escolha do conjunto de paises que farao parte do basket de paises que
influenciam o prego do pais terceiro é feita com base no regime de assisténcia em saude,
precos em vigor, Avaliacao da Tecnologia em Saude (HTA) e também do Produto Interno
Bruto (PIB) per capita.

Os paises que, em 2022 e a semelhanga do ano anterior, referenciam Portugal no SPR,
segundo a Portaria n.° 280/2021, de 3 de dezembro, sao Espanha, Franga, Itdlia e Eslovénia.
Assim, os pregos de medicamentos introduzidos no mercado ficam sujeitos a comparagao
com o pre¢co do mesmo medicamento nos paises referidos. Caso nao seja possivel, a
comparagao é feita “para especialidades farmacéuticas idénticas ou essencialmente similares,
ou seja, com a mesma substincia ativa, forma farmacéutica e dosagem”.” %

Segundo o artigo 6° do Decreto-Lei n.° 34/2013, de 27 de fevereiro, que se apresenta
como alteragao ao Decreto-Lei n.° 112/201 1, de 29 de novembro, sao anualmente estipulados,
pelo responsavel da area da salde pertencente ao Governo, “trés paises da Uniao Europeia,
face a Portugal, que apresentem ou um produto interno bruto per capita comparavel em
paridade de poder de compra ou um nivel de pregos mais baixo”.'*?

Trata-se, por conseguinte, de um sistema de controlo de pregos internacional ® que
permite a fixagdo de pregos num determinado pais.’

O seu objetivo primordial é garantir que o pais que é referenciado nao pague mais pelo
mesmo medicamento do que paises que se sejam comparaveis. Deve também acautelar que
nao paga menos do que paises com menos receita econdémica, por exemplo. Constitui,
consequentemente, um método para racionalizar precos e conter a despesa.”® Este mecanismo

pode, por isso, influenciar a descida do preco dos medicamentos. Sabe-se que tendo como
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referéncia paises com menor receita econémica, os pregos dos paises com maior PIB per
capita nio atingem precos demasiadamente elevados.’ E utilizado pela maioria dos Estados-
Membros da Europa.”’ Muitas vezes, facilita as negociacdes entre as autoridades de salde e a
industria farmacéutica na introducio de inovagio.?®

O seu potencial como auxiliar a fixagdo dos precos é proporcional a capacidade de
corresponder aos objetivos das politicas do governo como entidade reguladora.”’

O PRE pode ser utilizado como principal politica de precificagao. Na maioria dos
Estados-Membros, o PRE serve apenas o propdsito de fornecimento de informagoes que
suportam o estabelecimento do preco, atuando em conjunto com outras politicas de preco.’

Dados bibliograficos demonstram que em agosto de 2013, todos os paises da Europa

usavam a politica PRE exceto Suica e Reino Unido, como podemos analisar na Figura I.

I PRE como principal critério e PRI
PRE como método secundario e PRI
PRE como principal critério, sem PRI

8 Apenas PRI
P sem sistema de referenciacao de precos

(:;"]

cY

Figura | — Preco de Referéncia Externo e a sua aplicagdo nos Estados-Membros em 2013.30

Dinamarca e Suiga pararam de usar PRE, e passaram a usar respetivamente preco de
referéncia interno e prego baseado em valor terapéutico. No entanto, a Dinamarca
reintroduziu a utilizagado do PRE em 2009 apenas para inovagao no setor hospitalar.

A Bélgica, Finlandia, Italia, Polénia e Espanha usavam o PRE apenas como informagao

de suporte a regulamentagio dos pregos.”
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No caso particular de Portugal, bibliografia de 2016 aponta que, como pais
referenciador, Portugal influencia a fixacio de pregos para |5 paises da Europa.’' Ja nos n.° |
e 5 do artigo 10.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de | de junho, com as alteragoes introduzidas
pelo Decreto-Lei n.° 115/2017, de 7 de setembro, os que referenciam Portugal sao Espanha,
Franca, Italia e Eslovénia.z

O controlo da despesa com o medicamento através do PRE pode variar
significativamente nos diferentes Estados-Membros. Um dos exemplos que justifica esta
variagao sio os paises referenciadores e a sua quantidade dentro do basket escolhido.”®

E do interesse dos paises o estabelecimento de precos o mais baixo possivel,
beneficiando de um basket de paises que o proporcione, diminuindo os pregos. Mas a aplicagao
de pregos muito baixos tem consequéncias de acesso e de introdugao de inovagao.

Outra variavel que faz variar o basket de paises € a sua interferéncia no prego.
Bibliografia mostra que enquanto um numero baixo de paises de referéncia resultou, na grande
maioria, em precos mais baixos de medicamentos, um basket grande de paises levou a precos
mais altos.'®

Este método torna-se relevante no controlo da despesa com o medicamento,
adjuvando uma poupanga de recursos economicos. No entanto, é de considerar a
complementaridade com outras politicas de controlo da despesa, de modo a promover

sustentabilidade financeira e ponderagao no que respeita o uso do medicamento. &

2.2. Parallel Trade (PaT)

O Paradllel Trade (PaT) constitui uma pratica legal resultante da livre circulagao de
mercadorias entre paises. Estd, no entanto, limitada apenas aos excedentes dos medicamentos
e para paises possuidores de uma AIM viélida para o medicamento a ser exportado.”

Para esta pratica, os distribuidores adquirem o medicamento ao fabricante original de
um pais com uma economia menos desenvolvida. O medicamento é exportado para um pais
do EEE que possua um prego mais elevado. Em ambos os paises tem de existir a Autorizagao
de Introdugao no Mercado (AIM) para um medicamento comercializado.

Caso nao seja sujeito a um controlo rigoroso, podera verificar-se que o elemento que
nao acrescenta valor a cadeia do medicamento exporta medicamentos para além dos
excedentes, por forma a potenciar o lucro obtido com o medicamento. O seu lucro resulta
da venda do medicamento a pre¢os mais elevados do que os que se praticavam no pais de

origem * %3
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O primeiro caso registado de PaT de um produto farmacéutico foi em 1975, nos Paises
Baixos. Este acontecimento foi até comunicado ao Tribunal Europeu de Justica, dada a sua
dimensio a nivel econémico e politico.”

Este e outros casos foram, no entanto, um auxiliar 2 melhoria da regulamentagao da
pratica de PaT pelas instituicoes responsaveis.

Em 2003, resultante da necessidade de regulamentacao para a pratica de PaT, a
Comissao Europeia emite um comunicado. Sao nele esclarecidas as premissas legais em que
assenta esta pratica e a forma como se articula na cadeia de distribuicao regular do
medicamento. 3¢

Na Figura 2, temos ilustrada a rota de distribuicao do medicamento relacionada com
o fendmeno de PaT. Estabelece-se esta analogia simplificada entre pais importador e

exportador, Franca e Espanha, respetivamente.

Pais de Destino

Circuito normal do medicamento (Importador)
74”4 Fenémeno do PaT

I Circuito direto para as farmacias

y I-—O Distribuidor
Detentor da
AlM .
Farméacia/Hospital

Fabricante
(Industria)

Figura 2 - Imagem ilustrativa da dinamica do PaT entre pais exportador (Espanha - ES) e o pais

importador (Franga - FR).

Este esquema poderia representar qualquer relagao entre 2 Estados-Membros, como
definido na Diretiva Europeia 2001/83/EC. Esta permite transposi¢oes para as diretivas
nacionais de cada pais, harmonizando a regulamentagao instituida. A Diretiva estrutura os
elementos da cadeia do medicamento em 3 partes — fabrico, distribuicao e dispensa —

necessitando para qualquer uma de autorizagao legal.
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Em Portugal, o PaT esta definido pelas normas constantes no Decreto-Lei n.° 176/2006,
de 30 de agosto, que regulam os medicamentos de uso humano. As condigoes e os requisitos
a que fica sujeito constam do artigo 81° e seguintes, do diploma anteriormente mencionado.*

Para que esta pratica seja exequivel é necessario ser sujeita a normas especificas
limitando a exportacao apenas aos excedentes, nao devendo contribuir para a escassez de
medicamentos. No que concerne ao acesso ao medicamento, o artigo 81.° estabelece a
obrigatoriedade de os titulares de AlIM assegurar o seu fornecimento de forma continuada aos
utentes, dentro dos limites das suas responsabilidades. +

No caso das importagoes para Portugal, nao obstante a livre circulagao de mercadorias,
o PaT deve ser entio sujeito a uma autorizagao de importacao paralela pelo INFARMED,
definida no artigo 83.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto. ¥

As causas que se apontam para a pratica acentuada de PaT poderao ser as seguintes:

- Discrepancias de precos resultantes do sistema de referenciacio de precos; *®

- Disparidade de medidas de controlo dos pregos a nivel de cada pais.3

Tais medidas sao condicionadas pelo rendimento per capita do pais. Para que a
capacidade para pagar os medicamentos nao seja afetada, € criada uma diferenciacao regrada
de pregos em fungao da riqueza do pais. Assim, na implementagao de um medicamento
inovador no mercado, o prego é definido segundo essas condicionantes.

Nao poderemos assistir, portanto, a uma introdugao no mercado de um medicamento
ao mesmo prego em todos os paises. Apesar de ser uma motivagao valida para a diferenciagao
de pregos nos diferentes paises, € também um incentivo a procura de lucro por parte de
agentes (traders) e distribuidores, levando a pratica do PaT. »

Sabe-se ainda que estes sistemas de controlo de pregos reduzem o incentivo a
investigagao e desenvolvimento de medicamentos inovadores. Para além da aplicagao de
pregos baixos em paises de menor PIB per capita, estes podem ser usados como paises de
exportagao paralela e ainda como paises de referéncia para paises mais ricos. Isto impede que
mesmo os paises com altos rendimentos econémicos atinjam pregos mais altos. **’

Quanto a sua aplicagao em toda a Europa, o PaT assume uma percentagem baixa no
total de vendas farmacéuticas. Segundo a bibliografia®® “estima-se que seja entre os 2-3%. No
entanto, varia consideravelmente entre os Estados-Membros, influenciada pelas diferengas de
preco e pelo quadro regulamentar no pais importador.” Ja em valor, em 2019, o total de

importagoes no EEE foi de 5,7 mil milhoes.®
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3. Consequéncias da pratica do PaT

Apesar do PaT ser rigorosamente regrado, podera assistir-se a um incumprimento das
normas aplicadas. Caso isso aconteca, serao exportadas maiores quantidades do que apenas
as que constituem excedentes. Dai resulta que os distribuidores poderao potenciar o lucro
que alcangariam num pais de menor rendimentos, caso o diferencial de preco seja significativo.

Os distribuidores compram o medicamento no pais de pre¢o mais baixo o que implica,
por consequéncia, que paises com menor PIB per capita tenham limitagoes de acesso e
disponibilizagao de medicamentos. Haverd, por isso, rutura de medicamentos em Portugal,
pais de exemplo dos que constituem o leque dos paises exportadores. 34

Quanto a introducao de inovagao, nestes paises também é limitada, uma vez que se
obtém maior lucro por colocagao de inovagao em paises com maior poder de compra e maior
capacidade econémica.

Para além da escassez em medicamentos, outra consequéncia do PaT é a falsificacao
de medicamentos, comprometendo a seguranga dos produtos farmacéuticos.

Este risco pode ser potenciado, por exemplo, pela adicao de etapas a cadeia de fabrico
e/ou alteragao de trajetos no transporte dos medicamentos sujeitos a importagao paralela.
Para além disso, tem de haver mudanca de rétulo e do acondicionamento primario, sendo
todas estas mudangas dificultadoras do controlo pelas autoridades nacionais.

Para contornar estas e outras problematicas, foi redigida uma Diretiva de
Medicamentos Falsificados segundo o Regulamento Delegado (UE) 2016/161 da Comissao de
2 de outubro de 2015 que complementa a Diretiva 2001/83/CE. Esta apresenta, entre outras
medidas, um codigo Unico com no maximo 20 caracteres que permita rastrear uma unica caixa
de medicamento, o nimero de lote, prazo de validade, nimero de série, codigo do produto,
entre outros. No entanto o estabelecimento destas normas pertencentes a diretiva nao
eliminou completamente o problema da falsificagao de medicamentos.#

Para além do regulamento aplicado, outras medidas ha que permitam minorar o risco
de falsificagdo de medicamentos. Recuperando a figura 2, nela estabelece-se um circuito
proprio de abastecimento direto das farmacias. Tal medida para além de tornar a cadeia do
medicamento mais eficaz, torna todo o processo mais controlavel, dificultando a introdugao
de medicamentos falsos no mercado farmacéutico.

Para além disso, permite reduzir a pratica de PaT, interferindo com a livre circulagao
de produtos farmacéuticos. No entanto, iria impactar necessariamente no pre¢o, uma vez que
a concorréncia entre distribuidores é uma forma de redugao de prego. Este modelo levaria a

maiores encargos para a entidade reguladora e para o consumidor.®
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Foi ainda desenvolvida a CheckMed® pela Associacio Portuguesa de Importadores e
Exportadores de Medicamentos (APIEM). Trata-se de uma solugao tecnolégica que une os
varios setores constituintes da cadeia do medicamento numa so6 base de dados interna. Esta
projetada para dar resposta face as obrigagoes decorrentes da Diretiva dos Medicamentos
Falsificados 201 1/62/EU, e que vigora desde o dia 9 de fevereiro de 2019.+

Por fim, e resultante da pratica ilegal de exportagao paralela de maiores quantidades
do que apenas as excedentarias, existe a pratica de ratear produtos, o que consiste em dividir
proporcionalmente a quantidade total de embalagens que deve ser consumida num pais entre
varios armazenistas. Este fendmeno é bastante evidente quando os medicamentos se tornam
demasiado baratos nos paises de PIB mais baixo. A menos que o fabricante esteja disposto a
fabricar maiores quantidades do produto, o que geralmente nao sucede. Os Estados-Membros
que mais sao afetados com esta problematica sao a Grécia e Portugal e ainda Estados-Membros
da Europa Central e Oriental.4

A escassez dos medicamentos varia quanto ao risco para a saude publica, classificando-
se em reduzido, médio e elevado. O risco é reduzido quando ha alternativas ao medicamento
que esgota, mas elevado quando nao ha substancias ativas iguais ou diferentes para a mesma
indicagao terapéutica, nem existentes em outras formas farmacéuticas.

Caso haja uma escassez de risco médio € necessario que o detentor da AIM fornega
ao INFARMED substitutos para o medicamento esgotado e informagao necessaria para a sua
substituicao. No caso de risco elevado para a saude publica o detentor da AIM deve indicar
“um plano de contingéncia para minimizar o impacto da auséncia do fornecimento do

medicamento” .4

a. Peso do PaT em relacio a vendas no mercado farmacéutico

Este fendmeno estabelecido unidirecionalmente, tem como principais paises
exportadores Espanha, Grécia, Itdlia e Portugal e como importadores a Alemanha, Dinamarca,
Reino Unido e Holanda.”

Como ja referenciado, a principal vantagem para os distribuidores é a geragao de lucro
através da venda em paises com maior capacidade econdmica. Desta forma, analisando a figura
3, podemos considerar para o mesmo PVP temos aproximadamente 7 vezes mais margem de
lucro obtido através da exportagao paralela. Utilizaram-se, para o efeito, pregos de junho de
2012 e apenas apresentagoes com hiato de PIB positivo, isto é, quando o PIB potencial é
menor do que o PIB real. Quando este é negativo demonstra a fraqueza da economia, por

exemplo, ap6s uma situacio de crise financeira.”
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O calculo hiato de PIB é feito segundo a seguinte expressao:

PIB real - PIB potencial

PIB potencial

Esta pratica como sabemos esta regulamentada e prevista legalmente, no entanto, e
porque se torna um fendmeno potencialmente lucrativo, é bastante cobicado pelos

distribuidores do medicamento.”
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Fonte: Andlise Deloitte

Figura 3 - Diferenca da margem de lucro obtida com a venda no mercado nacional e com a pratica
de PaT para paises com maior PIB per capita.*!

Outra analise do efeito do PaT no mercado farmacéutico tem em consideracao o valor
de venda de produtos farmacéuticos no mercado e os custos para os armazenistas.

A margem obtida em percentagem ¢é bastante superior com a pratica do PaT, obtendo
margens cerca de 6 vezes superiores, corroborando a anterior figura apresentada.

Na realizagao deste estudo foram utilizados 7 armazenistas que detinham, em 2010,

cerca de 70% da quota de mercado da distribuicao dos medicamentos.

6l



Top 7 Exportagao

Armazenistas Paralela
2.652 92
2.474 56

179 36
6,7% 39,1%

Figura 4 — Dados comparativos entre margens obtidas em vendas no mercado nacional e margens
em exportagao paralela, em percentagem.*!

4. Relacao entre Receita Econdmica do Pais e a Despesa Farmacéutica

O estabelecimento de precos deve, por um lado, satisfazer as necessidades basicas de
cada utente, mas igualmente estabelecido de forma que nao haja por parte do Estado um
exacerbar da despesa, sacrificando aquilo que é um orcamento publico em declinio.*

Ha uma relacao entre despesa farmacéutica e em saide com a receita econémica criada
no pais. Até 2013, eram apenas definidos os paises que referenciavam Portugal de acordo com
outros critérios que nao a receita economica do pais. No entanto, através do Decreto-Lei n.°
34/2013, de 27 de fevereiro, criou-se um programa de ajustamento em que se considerou o
PIB per capita como critério de avaliagao para defini¢ao o prego, “comparavel em paridade do
poder de compra ou um nivel de precos mais baixo”. Anteriormente, eram apenas
considerados critérios como similaridade relativa ao servico de salde e outros topicos nao
relacionados ao preco.”’

Esta mudanga de paradigma revelou-se bastante util, até porque o valor
correspondente ao PIB per capita também permite identificar os paises que maior investimento
tém em medicamentos.

Outro critério, a titulo excecional, pode ser a prevaléncia de determinada patologia,

de acordo com o Decreto-Lei n.° 97/2015, de | de junho. s

5. Impacto do PRE e do PaT na introduciao de inovacao no mercado e

consequente acessibilidade ao medicamento

Na area do medicamento, é possivel enquadrar perspetivas de valor distintas na
introdugao de inovagao no mercado. Medicamentos inovadores podem surgir, no mercado
farmacéutico, respondendo a necessidades terapéuticas para as quais nao ha tratamento
disponivel e/ou alternativas com valor terapéutico acrescentado e relagao de custo-efetividade

vantajosa. Desta forma, é necessario um esfor¢o multidisciplinar de incentivo a introdugao de
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inovagao. Deve ser avaliada a legislagao existente, servindo de base a uma melhor
regulamentacao do mercado farmacéutico. 2

No que respeita o PaT, a bibliografia mostra que, comparando paises com significativas
diferencas de PIB, a sua pratica reduz a introdugao de inovagao no pais com receita econéomica
mais baixa, ja que, os detentores de AIM, na presenca de PaT, preferem implementar a
inovagao apenas nos paises mais ricos. Tal evita que, caso o fagam nos paises mais pobres em
que o custo da inovagao tera de ser necessariamente mais baixo, as exporta¢oes pelos
distribuidores impactem negativamente na recuperagio dos gastos em investigacao e
desenvolvimento e consequente gerac¢ao de lucro.

Apesar da exportagao para paises com altos rendimentos, a curto prazo, poder ser
benéfica ja que pressiona os fabricantes a baixarem os pregos praticados para concorrer no
mercado. A longo prazo, pregos mais baixos levam a uma redugao no investimento em
investigacdo e desenvolvimento em novos produtos e tecnologias farmacéuticos e,
consequentemente, a menos inovagao no mercado. Preferem, por isso, introduzir produtos
inovadores em paises cujos pregos praticados garantam retorno do capital aplicado. 2

Relativamente ao PRE, evidéncias de estudos de 2019 mostram que uma das politicas
que assegura sustentabilidade ao sistema de saude é uma otimizagao da metodologia do PRE,
o que implica revisoes periddicas apos langamento do ponto de vista de contengao de custos.
Estas sao realizadas num periodo que varia de 3 meses a 5 anos, ja que os dados deste estudo
revelam, ainda que apenas para alguns medicamentos, que os pregos médios continuam a
diminuir, anos apos langamento.

Outro critério a ter em consideragao deve ser o periodo de vigor da patente, uma vez
que este varia entre paises e desta feita podera, em simultaneo, o mesmo medicamento ser
patenteado num pais e noutro nao. Aquando da perda da patente o pre¢o € reduzido
relativamente ao que vigorava na sua existéncia, sendo, portanto, um prego falsamente baixo.
Consequentemente leva a um fenomeno de referenciagao artificial de pregos, podendo
potenciar o fenédmeno de PaT ou tornar menos fidedigno o Sistema de Pregos Externo devido
a um critério exclusivamente politico e nao relativo a uma diferenga de prego baseada em
critérios geograficos ou econémicos, por exemplo. %

Por motivos anteriormente apontados do ponto de vista do detentor de AIM, a
inovagao deve ser introduzida em paises com maior poder econdémico, uma vez que o
medicamento alcangara pregos superiores que permitam a recuperagao do capital aplicado em
investigagao e desenvolvimento. Esta decisao tem implicagoes a nivel da acessibilidade ao
medicamento pelos Estados-Membros com menor PIB como é o caso de Portugal. Para além

disso, a dimensao demografica também constitui um motivo para que seja adiada a introdugao
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do medicamento inovador no mercado ou mesmo a nao disponibilizagao, de todo. Ha ainda a
possibilidade de confronto com precos bastante elevados precisamente pelo reduzido
mercado farmacéutico.+

Para a introdugao de inovagao, sao territérios de interesse na Europa o Reino Unido
e a Alemanha. O primeiro é regulado pelo Esquema de Regulamentagao do Prego
Farmacéutico, estando em vigor ha mais de 50 anos e tendo como premissa a garantia de que
os doentes tém acesso aos cuidados de saide mais recentes e eficientes possiveis no mercado.
Simultaneamente deve promover a estabilidade e prosperidade da induUstria farmacéutica do
Reino Unido.# Relativamente a Alemanha, possui um sistema de preco livre no primeiro ano
de implementagao do produto ou técnica inovadora, potenciando a pretensa dos detentores
de AIM colocarem os seus medicamentos nesse pais.

Conclusdes de um estudo'® corroboram o anteriormente exposto, tecendo largas
criticas ao PRE devido a sua capacidade de limitar o acesso aos medicamentos, uma vez que a
referenciacdo de pregos tem potenciado o adiamento do langcamento de novas substancias
ativas em paises com pre¢os mais baixos, ou seja, com PIB per capita menor, como é o caso
de Portugal, que referencia paises com maior riqueza.'’

Esta limitagao do acesso, todavia, nao esta prevista na Lei Portuguesa ao nivel da
Constituicao da Republica Portuguesa, artigo 64°, alinea 3 a), que impoe a necessidade de
garantir “o acesso de todos os cidadaos, independentemente da sua condigao economica, aos
cuidados da medicina preventiva, curativa e de reabilitagao”.# Assim sendo deve ser assegurada
a disponibilizagio de medicamentos/tecnologias farmacéuticas essenciais, como parte
integrante do cumprimento do direito & saide, como disposto na Constituigio Portuguesa. *°

Tendo como objetivo proporcionar pregos sustentaveis e acessiveis para os cidadaos,
o Sistema de Pregos de Referéncia é uma das politicas de pregos de produtos farmacéuticos
mais largamente utilizadas. O seu objetivo primordial é€ o nivelamento de pregos, para maior
acessibilidade internacionalmente.

Todavia, conhecendo os riscos quanto ao acesso nos paises menos ricos, deve ser
minuciosamente regulamentado e sujeito a revisoes regulares. Devem ainda ser consideradas
todas as possibilidades de variagao de preco como eventuais descontos efetuados. »

Ainda, e decorrente das limitagoes no acesso aos medicamentos ou a introdugao
destes com pregos extremamente elevados, tém sido debatidas solu¢oes de precificagao do
medicamento que se mostrem mais adequadas, bem como estratégias de comparticipagao.
Sabe-se, porém, que nao ha uma medida geral a implementar (one-size-fits-all). Deve ser
entendido o enquadramento da implementagao das medidas, quer a nivel geografico, quer o

tipo de precos e quais medicamentos estao disponiveis, de acordo com um processo
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individualizado. E ainda de considerar o enfoque das politicas de saide, uma vez que poderao
existir variados motivos que determinam as decisoes dos governos, seja o acesso precoce a
novos medicamentos como o Reino Unido# ou sustentabilidade do sistema de cuidados de

saude. +

6. Impacto do PRE e do PaT no consumidor e poder de compra

O PRE ¢ uma das politicas de pre¢o mais utilizadas, com o objetivo de atingir pregos
acessiveis e sustentaveis, ja que ajuda a discriminar os pregos de acordo com as capacidades
economicas de cada pais. 0

No entanto, essa discriminagao prejudica as empresas e impede a introdugao de
inovagao, como ja foi referido anteriormente. Esta diferenciagao leva a que as industrias
possam nao introduzir inovagao nos paises mais pobres, porque teriam precos reduzidos que
serviriam de PdR para outros de mais relevancia econémica.

Desta forma, podemos assistir a uma pressao para o nivelamento para pregos
superiores em paises de baixos rendimentos, na tentativa de ter introdugao de inovagao no
seu pais. O que inverte o racional do PRE e prejudica estes paises e os utentes.

O PaT teoricamente provoca nos paises de alto rendimento uma diminui¢ao de precos.
Esta descida tem como objetivo a competigao com os pregos das importagoes, numa tentativa
de nivelamento para pregos inferiores. Este prejudica as empresas que irao obter menor lucro,
mas beneficia o acesso ao medicamento pelo consumidor numa primeira fase.

Pode-se afirmar que, na Dinamarca, a pratica de PaT levou a que a despesa farmacéutica
diminuisse 16%. Motivados pela existéncia de PaT, ha necessariamente maior competi¢ao no
mercado farmacéutico e os pregos diminuem.

Pode-se falar de redugao na despesa farmacéutica de forma direta e indireta. Em
termos de competicao entre distribuidores do medicamento, o pais importador tera um ganho
significativo de forma direta. A entidade local da empresa detentora do medicamento

respondera necessariamente com uma diminui¢ao de prego.
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Nota:A figura é ilustrativa e nao demonstra a poupanga de um produto em especifico

Figura 5 — Imagem ilustrativa da redugao de preco direta e indireta resultante do PaT>!

O prego de venda ao publico podera por isso também baixar, como resultado de uma
competigao entre a empresa e os distribuidores que exportam medicamentos resultantes da
livre circulagao de mercadorias.

Resultado desta competicao tem-se uma melhoria no acesso aos medicamentos ja
existentes no mercado, com aumento da capacidade de compra dos medicamentos pelo

consumidor.”’

a. Afetacao do co-pagamento e na despesa do sistema de saude

Obter pregos acessiveis é de extrema relevancia tanto para os utentes que tém de
pagar os medicamentos out-of-pocket ou em regime de co-pagamento, mas também para as
entidades pagadoras como o SNS que cobre parte da despesa com os produtos farmacéuticos.

O estudo do efeito do PaT nos sistemas de saude sugere que ha uma forte ligagao
entre as consequéncias do PaT e os sistemas de partilha de custos do medicamento. No pais
de origem (exportador), o aumento do pre¢o do medicamento resulta em despesa adicional
para os consumidores, diminuindo o acesso ao mesmo. No entanto, a redugao do consumo
de medicamentos e sua exportagao beneficia na diminuicao da despesa com o medicamento.

Desta forma, gera-se um conflito que surge entre minimizar as consequéncias negativas

do PaT, mas também maximizar as consequéncias positivas para a entidade pagadora. 52
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7. Mecanismos de Controlo dos Efeitos Indesejaveis

Por forma a contornar alguns efeitos indesejaveis resultantes tanto do PaT como do
PRE, foram sendo estabelecidas algumas solugdes para melhorar nao s6 o acesso aos

medicamentos, como também para nao dificultar a introducao de inovagao farmacéutica.

a. Via verde dos medicamentos

De forma a restringir possiveis exportagoes excessivas de medicamentos, o
INFARMED dispoe de dois mecanismos para manter o abastecimento do mercado nacional
do medicamento. Sao eles a notificagao prévia, criada em 2014, através do disposto na
Deliberagao n.° 022/CD/2014, de 20 de fevereiro, tendo o INFARMED uma lista de
medicamentos para os quais os distribuidores sao obrigados a informar a entidade reguladora
nacional da sua pretensao de exportar, disponivel no anexo |. Esta entidade reguladora pode
proibir a exportagao desses mesmos medicamentos, se tal se justificar. Esta lista é sujeita a
revisao a cada trimestre. A Ultima atualizagao desta lista integra mais de 60 apresentagoes de
medicamentos. 5

A par da notificagdo prévia, ha também um mecanismo designado de suspensao
temporaria de exportacao sendo esta, no entanto, submetida a atualizagbes mensais. Este
instrumento regulamentador proibe a saida de medicamentos que se encontraram em rutura
no més anterior ou ainda requerendo a comercializagao por via de autorizagao de utilizagao

excecional (AUE), isto é, utilizagdo de medicamento sem o processo de avaliagao concluido.

54; 55

O mecanismo de notificagao prévia de transagao de determinados medicamentos esta
explicitado e regulamentado pela Deliberagao n.° 391/2021, de 19 de margo, publicada a partir
da Circular Informativa n.° 051/CD/100.20.20052 Ja a Circular Informativa n.°
076/CD/100.20.2000 informa da Deliberagao n.° 58/CD/2022 que atualiza a lista de
medicamentos cuja exportacao foi temporariamente suspensa. Ambos os mecanismos visam
assegurar o normal abastecimento dos medicamentos que outrora se encontraram em
rutura.ss

Ainda decorrente da problematica da disponibilidade dos medicamentos, criou-se uma
rede que interliga, a nivel europeu, as autoridades responsaveis de cada pais, nomeadamente
o INFARMED no caso particular de Portugal, de forma a harmonizar a circulagio de
informagdes no que concerne a problemas de abastecimento de medicamentos que se
encontram autorizados para comercializagao na Uniao Europeia. Esta rede de informagao foi

criada em abril de 2019, encontrando-se a funcionar, em simultaneo, a Heads of Medicines
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Agencies | European Medicines Agency Task Force on Availability of authorised medicines for human
and veterinary use, que presta apoio estratégico e aconselhamento respeitante a disponibilidade
do medicamento, onde o INFARMED assume uma posicio de coordenagio. *

Nao obstante este esforco coletivo na promogao do acesso aos cuidados em saude,
medicamentos essenciais e, por vezes, sem alternativas terapéuticas, permaneciam com falhas
significativas no mercado do medicamento em Portugal, pais com maior entrada de receita
economica. Desta feita, o INFARMED materializou medidas num protocolo de colaboragao
de 17 de julho de 2015 com as associagoes profissionais do setor do medicamento, designado
por Projeto Via Verde do Medicamento, as normas do regime apresentados na Circular
Informativa n.° 019/CD/100.20.200, de 15/02/2015, atualizados a luz do protocolo de
colaboracao de 5 de abril de 2018. 57

Este projeto constitui um mecanismo de cariz excecional que permite as farmacias ter
acesso a medicamentos com questoes subjacentes no seu abastecimento. Para que seja
possivel este fornecimento, a farmacia deve ter em sua posse uma prescricao médica valida a
data da aquisigao, sendo que de acordo com a regulamentagao constante no protocolo de
colaboracao datado de 5 de abril de 2018, o medicamento tera de ser fornecido a farmacia
num prazo maximo de 12h apés a encomenda.”®

Para efeitos de fornecimento de medicamentos ao abrigo do regime do Projeto Via
Verde do Medicamento, o distribuidor dispoe de stock especifico concedido pelo titular de
AIM do medicamento, tendo este que garantir entao o aporte de stock apropriado para o
correto fornecimento das farmacias ao abrigo do disposto no projeto Via Verde do
Medicamento. 5

De acordo com a clausula sétima do protocolo de colaboragao que dispoe as normas
para este projeto, € critério relevante para a introdugao neste projeto a necessidade de receita
médica para o medicamento e sua comparticipagao pelo Estado. Para além disso, tera de ter,
comprovadamente, uma acentuada falta de acesso ao medicamento, nao possuindo alternativas
terapéuticas, ou existindo, nao constituem relevancia para a garantia do aporte ao mercado,
em quantidades suficientes, constituindo, desta forma, uma ultima alternativa de acesso ao
medicamento. Por conseguinte, esta via deve ser apenas acedida pelas farmacias em situagoes
pontuais, nao devendo constituir a normal via de acesso aos medicamentos.

No que respeita aos medicamentos incluidos neste mecanismo, estes encontram-se
listados, sendo esta lista revista e atualizada semestralmente, pela Comissao Operacional de
Acompanhamento, tendo sempre como objetivo primordial a melhoria do acesso aos
medicamentos, mas exigindo uma intercolaboragao estrita entre distribuidores, detentores de

AIM e a autoridade nacional do medicamento — INFARMED. ss

68



b. Esquema de Dualidade de Precos (Caso de Espanha)

O sistema de dualidade de pregos estabelece-se através da aplicagao de pregos mais
elevados para medicamentos destinados a exportagao do que os praticados no mercado
nacional. E um mecanismo implementado em Espanha, em 1998, por GlaxoSmithKline. Visa
minimizar os efeitos relativos a falta de introducao de inovagao no mercado farmacéutico. No
que respeita o PaT, sabe-se que a sua pratica reduz a introdugao de inovagao no pais com
receita economica mais baixa. Do ponto de vista do detentor de AIM, na presenga de PaT,
preferem implementar a inovagao apenas nos paises mais ricos. Tal evita que, caso o fagam
nos paises mais pobres em que o custo da inovagao tera de ser necessariamente mais baixo,
as exportagoes pelos distribuidores impactem negativamente na recuperagao dos gastos em
investigacao e desenvolvimento e consequente geracao de lucro.

No entanto, e considerando a existéncia de dois pregos distintos, o efeito negativo de
falta de inovacao e de acesso aos medicamentos parece estar resolvida. No entanto, da analise
efetuada, pode concluir-se que impede ou mesmo exclui a pratica de PaT, ja que se exclui a
competitividade de mercado,

Na opiniao da Comissao Europeia, esta pratica espanhola de dualidade de pregos
interferiu no objetivo comunitario de integragio dos mercados internos e restringe a

concorréncia de pregos. Ja a Comissio Europeia considerou este sistema anticompetitivo. >’

8. Conclusoes

O PaT e o PRE sao, de facto, instrumentos de controlo da despesa com o
medicamento. Tém a capacidade de trazer beneficios tendo em conta as discrepancias
economicas entre paises, reduzindo os pregos praticados nesses paises. Desta forma, aumenta
o acesso ao medicamento, viabilizando uma melhoria na qualidade de vida ao consumidor com
menor poder economico. Mas potencia a pratica de PaT pelos distribuidores de forma a obter
mais lucro. Tal leva a que o acesso a medicamentos essenciais possa ficar comprometido.

Derivado também da diferenca de pregos, a sua pratica leva também a redugao de
introdugao de inovagao, procurando introduzi-la apenas nos paises que poderao estabelecer
um pre¢o mais elevado. Desta forma poderao recuperar o investimento realizado em
investigagao e desenvolvimento.

Os paises com menor acesso a inovagao, como forma de contrariar esse
acontecimento, aumentam os seus pre¢os como forma de nivelar os paises de maiores

rendimentos. Desta forma, apesar de poderem vir a ter acesso a inovagao, prejudicam o acesso
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ao consumidor que com um poder de compra reduzido nao conseguira acompanhar o
aumento do preco dos medicamentos.

Sabe-se que o acesso ao medicamento tem muito impacto tanto para o SNS como para
o consumidor, representando uma preocupagao crescente de todos os Estados-Membros.
Muitas vezes a inovagao no mercado tem pregos bastante elevados, mesmo existindo incerteza
no que respeita a sua eficacia real de tratamento. Tal situagao poe em causa a sustentabilidade
financeira do servico de salde.

O PRE para além da sua capacidade de diminuir a despesa com o medicamento, a par
do PaT, tem bastante impacto negativo na promogao de investigagao em novas moléculas,
sendo prejudicial a sua capacidade de diminuir os pregos. O PRE é ainda visto como uma
ameaga no que respeita a competi¢ao no mercado farmacéutico, quando se trata de paises
com discrepancia de riqueza econémica.

Para conter algumas desvantagens do PaT ja foi instituido em Portugal o Projeto Via
Verde do Medicamento e em Espanha a dualidade de pregos. No entanto, ambas as medidas
com desvantagens.

Pode concluir-se que apesar dos seus efeitos benéficos, ha ainda muito caminho a

percorrer para conter os efeitos indesejaveis resultantes da aplicagao destas politicas.

70



9. Bibliografia

l. ZAHEER-UD-DIN BABAR - External Reference Pricing and Medicines. Em
Encyclopedia of Pharmacy Practice and Clinical Pharmacy. ISBN 9780128127353

2. COMISSAO EUROPEIA - Comunicacio Da Comissio Ao Parlamento
Europeu, Ao Conselho, Ao Comité Economico E Social Europeu E Ao Comité Das
Regides. Bruxelas: [s.n.] [Consult. 10 abr. 2022]. Disponivel em: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DCO076 | &from=EN

3. EUROPEAN MEDICINES AGENCY - The European regulatory system for

medicines. Em London: [s.n.]

4, Decreto-Lei n.” 176/2006, do Ministério da Saude. Diario da Republica n.°
167/2006, Série | (06-)

5. Decreto-Lei n.° 97/2015, do Ministério da Saude. Diirio da Republica n.°
105/2015, Série | (3453—-3464)

6. Decreto-Lei n.° 115/2017, da Sadade. Diario da Republica n.° 173/2017, Série |
(5316-5332)

7. GANSLANDT, Mattias ; MASKUS, Keith E. - Parallel Import and the Pricing
of Pharmaceutical Products: Evidence from the European Union [Consult. 25 abr.

2022]. Disponivel em: https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/

S0167629604000670

8. CARONE, Giuseppe; SCHWIERZ, Christoph; XAVIER, Ana - Cost-
Containment Policies in Public Pharmaceutical Spending in the EU. SSRN Electronic

Journal. 2012). doi: 10.2139/ssrn.2161803.

9. WORLD HEALTH ORGANIZATION - WHO Guideline on Country
Pharmaceutical Pricing Policies, second edition [Consult. 26 abr. 2022]. Disponivel

em: https://www.who.int/publications/i/item/978924001 1878

10. VOGLER, Sabine; SCHNEIDER, Peter; LEPUSCHUTZ, Lena - Impact of
changes in the methodology of external price referencing on medicine prices:
discrete-event simulation. Cost Effectiveness and Resource Allocation. ISSN 14787547.

18:51 (2020). doi: 10.1186/s12962-020-00247-3.

71



I11. INFARMED - Avaliacao de tecnologias de saude. 2016. [Consult. 27 abr. 2022].
Disponivel em: https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-

humano/avaliacao-tecnologias-de-saude

12. Decreto-Lei n.° 270/2002, do Ministério da Saude. Diario da Republica n.°
278/2002, Série I-A. (7520-7522)

13. INFARMED - Sistema de Precos de Referéncia 2016. [Consult. 28 abr. 2022].
Disponivel em: https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-
humano/avaliacao-tecnologias-saude/avaliacao-terapeutica-e-economica/sistema-de-precos-

de-referencialmsclkid=7e12a939d0551 1ec897936 1 5849a54ac)

14. Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de Novembro do Ministério da Economia e

do Emprego. Diario da Republica n.° 229/201 |, Série | (5104-5108)

15. DANIEL A. OLLENDOREF, Patricia G. Synnott, Peter J. Neumann - External
Reference Pricing: The Drug-Pricing Reform America Needs? [Consult. | mai. 2022].
Disponivel: https://www.commonwealthfund.org/publications/issue-briefs/202 | /may/external-

reference-pricing-drug-pricing-reform-america-needs

16. WORLD HEALTH ORGANIZATION - WHO publishes pricing policy

guideline to improve affordable access to medicines, atual. 28 set. 2020.

17. Portaria n.” 195-B/2015, do Ministério da Saude. Diirio da Republica n.°
125/2015, 1° Suplemento, Série | (5—6)

18. Portaria n.° 271/2017, da Saude. Diario da Republica n.° 176/2017, Série | (5365—
5367)

19. INFARMED - Quando pode ser submetido o pedido de financiamento
publico? 2016. [Consult. 3 mai. 2022]. Disponivel em: https://www.infarmed.pt/web/
infarmed/perguntas-frequentes-area-transversal/medicamentos_uso_humano/avaliacao_

economica_e_comparticipacao/medicamentos_comparticipados_spr

20. CHEN L et al. - Predicting Anatomical Therapeutic Chemical (ATC)
Classification of Drugs by Integrating Chemical-Chemical Interactions and
Similarities [Consult. 5 mai. 2022]. Disponivel em:

https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.137 | /journal.pone.0035254

72



2. WORLD HEALTH ORGANIZATION - Anatomical Therapeutic Chemical
(ATC) Classification [Consult. 5 mai. 2022]. Disponivel em: https://www.who.int/tools/atc-

ddd-toolkit/atc-classification

22. Decreto-Lei n.° 48-A/2010, do Ministério da Saude. Decreto-Lei n.° 48-A/2010
(10-05-13) 2—15.

23. Decreto-Lei n.° 19/2014, do Ministério da Saude. Diario da Republica n.°
25/2014, Série | (14-02-05) 968-972.

24. INFARMED - Cronologia de genéricos - 25 anos 2017. [Consult. 6 mai. 2022].

Disponivel em: https://app|0.infarmed.pt/25_anos/cronologia/genericos.html

25. Portaria n.° 280/2021 da Saude. Diario da Republica n.° 234/2021, Série |
(48-50)

26. INFARMED - Atribuicio de precos [Consult. 7 mai. 2022]. Disponivel em:
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/avaliacao-

economica/regulamentacao-preco-medicamentos/atribuicao_precos?msclkid=ecd

ed98ed03cl 1ec819c|0elacf09b66

27. Decreto-Lei n.” 34/2013, de 27 de fevereiro, do Ministério da Saude. Diario
da Republica n.° 41/2013, Série | (1141-1143)

28. GILL, Jennifer et al. - Variations in external reference pricing
implementation: does it matter for public policy? European Journal of Health

Economics. ISSN 16187601. 20:9 (2019) 1375-1397. doi: 10.1007/s10198-019-01 100-y.

29. KANAVOS ANNA-MARIA FONTRIER JENNIFER GILL OLINA
EFTHYMIADOU NICOLA BOEKSTEIN, Panos - The Impact of External
Reference Pricing within and across Countries. Londos School Of Economics And

Political Science. 2017. doi: 10.21953/Ise.mOblugcv | 0gé.

30. REMUZAT, Cécile et al. - Overview of external reference pricing systems
in Europe. Journal of Market Access & Health Policy. 3:1 (2015) 27675. doi:
10.3402/jmahp.v3.27675.

31. PANTELI, Dimitra; ECKHARDT, Helene - Pharmaceutical regulation in 15

European countries. Health Systems in Transition. 18:5 (2016).

73



32. INFARMED - Autorizacao de importacao paralela [Consult. 20 mai. 2022].
Disponivel em: https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-

humano/autorizacao-de-introducao-no-mercado/aip

33. DANZON, Patricia M. - The Economics of Parallel Trade. 13:3 (1998) 293
304.

34. REISINGER, Markus; SAURI, Lluis; ZENGER, Hans - Parallel imports, price
controls, and innovation. Journal of Health Economics. ISSN 18791646. 66:2019) 163—
179. doi: 10.1016/j.jhealeco.2019.05.002.

35. KUJIPER, P. )J.; MARTENCZUK, M. B. - European Court of Justice (EC)):
Commiission of the European Communities v. Ireland. International Legal Materials .

45:5 (2006) 105 1-1074.

36. EUROPEAN COMISSION - Comission Communication on Parallel imports

of proprietary medicinal products
37. INFARMED - Circular Informativa n.° 219/CD/8.1.6, 24 Set. 2013.

38. GUO, Shen; HU, Bin; ZHONG, Hai - Impact of parallel trade on
pharmaceutical firm’s profits: Rise or fall? European Journal of Health Economics.

ISSN 16187598. 14:2 (2013) 345-355. doi: 10.1007/s10198-012-0380-0.

39. EUROPEAN ASSOCIATION OF EURO-PHARMACEUTICAL
COMPANIES (EAEPC) - Parallel Trade in Pharmaceuticals An economic

assessment Disponivel em: www.casecon.com.

40. NOLEN, Nathalja; BALLING, Stephan - Parallel Trade of Pharmaceuticals
and its Problems in the EU How to address Shortages, Falsification Risks and Non-
Transparency [Consult. 28 ago. 2022]. Disponivel em: https://www.cep.eu/fileadmin/user_
upload/cep.eu/Studien/ceplnput_Parallelhandel/ceplnput_Parallel_Trade_of Pharmaceuticals

_and_its_Problems_in_the_EU.pdf

4]. DELLOITE; APIFARMA - Relatorio de Caracterizacao e valorizacio do

(des)abastecimento do mercado farmacéutico nacional Relatério sumario

74


https://www.cep.eu/fileadmin/user_

42. EUROPEAN COMMISSION - Regulamento Delegado (UE) 2016/161
[Consult. 13 jun. 2022]. Disponivel em: https://op.europa.eu/en/publication-detail/-
/publication/645fa920-cef8-| | e5-a4b5-01aa75ed7 | al/language-pt/format-PDFAI A

43. COLD CHAIN IQ - Taking the Direct Approach: The Direct-to-Pharmacy
Model 20 ago. 2013. [Consult. 27 mai. 2022]. Disponivel em:
https://www.pharmalogisticsiq.com/logistics/articles/taking-the-direct-approach-the-direct-to-

pharmacy
44. CheckMed [Consult. 31 mai. 2022]. Disponivel em: http://checkmed.pt/

45, DELIBERACAO N.° 050/CD/2012. . Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED, I.P.)

46. DOUGHERTY, Edward }J. - Pricing & Reimbursement Second Edition.

Disponivel em: www.globallegalinsights.com.

47. VOGLER, Sabine; SCHNEIDER, Peter; ZIMMERMANN, Nina - Evolution
of Average European Medicine Prices: Implications for the Methodology of
External Price Referencing. PharmacoEconomics - Open. ISSN 25094254. 3:3 (2019)
303-309. doi: 10.1007/s41669-019-0120-9.

48. FINANCE AND NHS/MEDICINES; PHARMACY AND INDUSTRY
GROUP - The Pharmaceutical Price Regulation Scheme 2014 Disponivel em:

www.nationalarchives.gov.uk/Open

49. Artigo 64° da Constituicio da Republica Portuguesa, VIl REVISAO
CONSTITUCIONAL [2005]. [Consult. 12 jul. 2022]. Disponivel em:

https://www.parlamento.pt/Legislacao/Paginas/ConstituicaoRepublicaPortuguesa.aspx#art64

50. MINISTRY OF HEALTH; WORLD HEALTH ORGANIZATION - Portugal
Pharmaceutical Country Profile. [Consult. 30 jul. 2022]. Disponivel em:

https://digicollections.net/medicinedocs/documents/s | 9092en/s | 9092en.pdf

51. JERVELUND, Christisn; RASMUSSEN, Morten Esketveit; BRENOQE, Sgren
- The Economic Impact of Parallel Imports of Pharmaceuticals An Assessment of
savings in Denmark [Consult. 14 jul. 2022]. Disponivel em:

https://copenhageneconomics.com/publication/the-economic-impact-of-parallel-imports-of-

75



pharmaceuticals/#:~:text=The%20economic%20impact%200f%20parallel%20imports%200f%2
Opharmaceuticals,turnover%20in%20the%20Danish%20market%20for%20medicinal%20produ

cts.

52. BIRG, Laura - Pharmaceutical cost-sharing systems and savings for
healthcare systems from parallel trade. World Economy. ISSN 14679701. 41:6 (2018)
1664—1694. doi: 10.1111/twec.12616.

53. Deliberacdao 391/2021, de Saiade - INFARMED. Diario da Republica n.° 78/2021,
Série Il (21-209-218. [Consult. 30 jul. 2022]. Disponivel em: www.dre.pt

54. INFARMED - Autorizaciao de Utilizacao Excecional (AUE) [Consult. 17 jul.
2022]. Disponivel em: https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-
humano/avaliacao-tecnologias-saude/avaliacao-terapeutica-e-economica/autorizacao-
de-utilizacao-excecional#:~:text=Autoriza%C3%A7%C3%A30%20de%20Utiliza%C3
%A7%C3%A30%20Excecional%20%28AUE

55. INFARMED - Gestao da disponibilidade do medicamento [Consult. 20 jul.
2022]. Disponivel em: https://www.infarmed.pt/web/infarmed/gestao-da-disponibilidade-do-
medicamento#:~:text=Atualizada%20pela%20Delibera%C3%A7%C3%A30%20n.%C2%BA%20
058%2FCD%2F2022.%20Lista%20em%20vigor,lista%20de%20medicamentos%20cuja%20expo
rta%C3%A7%C3%A30%20%C3%A9%20temporariamente%20suspensa

56. INFARMED - Circular Informativa n.° 076/CD/100.20.200 [Consult. | ago.

2022]. Disponivel em: www.infarmed.pt

57. Circular Informativa n.° 019/CD/100.20.200. (15-02-15) [Consult. 6 ago. 2022].

Disponivel em: www,infarmed.pt
58. Protocolo de Cooperacao de 5 de Abril de 2018. [Consult. 13 ago. 2022].

59. Analysis of the Impacts of Dual Pricing in Spain [Consult. 13 ago. 2022].

76


https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/avaliacao-tecnologias-saude/avaliacao-terapeutica-e-economica/autorizacao-
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/avaliacao-tecnologias-saude/avaliacao-terapeutica-e-economica/autorizacao-

10. Anexo

Anexo |. Lista de medicamentos do Projeto Via Verde do Medicamento em 2018

Anexo - Lista de medicamentos abrangidos pela Via Verde do Medicamento

2
Medicamento abrangido pela VWM u’sulsto

Abilify Maintena 400 mg, P e veiculo para suspensir;i;\j;tlével de libertagdo prolongada, Frasco para injetaveis, 5586771
Apidra 100 U/ml, Solucdo injetavel, Caneta pré-cheia, 3 ml 5064431

Asacal 400 mg, Comprimido gastrorresistente, Blister, 60 unidade(s) 8676817

Asacol 800 mg, Comprimido gastrorresistente, Blister, 60 unidade(s) 5179627

Atrovent Unidose 0.25 mg/2 ml, Solucdo para inalacdo por nebulizagdo, Ampola, 2 ml 2368280

Brilique 90 mg, Comprimido revestido por pelicula, Blister, 14 unidades 5443643

Briliqgue 90 mg, Comprimido revestido por pelicula, Blister, 56 unidades 5344858

Brintellix 10 mg, Comprimido revestido por pelicula, Blister, 28 unidade(s) 5588660

Brintellix 20 mg, Comprimido revestido por pelicula, Blister, 28 unidade(s) 5588678

Brintellix 5 mg, Comprimido revestido por pelicula, Blister, 28 unidade(s) 5588645

Budenofalk 2 mg/dose, Espuma retal, Recipiente pressurizado, 14 dose(s) 5282025

Budenofalk OD 9 mg, Granulado gastrorresistente, Sagueta, 60 unidade(s) 5354923

Bydureon, 4 unid.- 0.65 ml_ S | 5622659

Catapresan 0.15 mg, Comprimido, Blister, 60 unidades 9200626

Eliquis 2.5 mg, Comprimido revestido por pelicula, Blister, 60 unidade(s) 5389853

Eliquis 5 mg, Comprimido revestido por pelicula, Blister, 60 unidade(s) 5487434

Forxiga 10 mg, Comprimido revestido por pelfcula, Blister, 28 unidade(s) 5487228

Humalog 100 U/m, Solugdo injeté;el e}n cartucho, Cartucho, 3 ml 2499586
Humalog KwikPen 100 U/ml, SoIJcéToTn;té\rjeEn;ta ;rézheia, Caneta pré-cheia, 3 ml 51062;
Humalog Mix25 KwikPen 100 U/ml (25% + 75%), Suspensdo injetavel em caneta pré-cheia, Caneta pré-cheia, 3 ml | 5184015
Humalog Mix50 KwikPen 100 U/ml (50% + 50%), Suspensdo injeté{/el em caneta pré-cheia, Caneta pré-cheiai.;mli 5184[E
Innohep 10000 U.I. Anti-Xa/0.5 ml, Solugdo injetédvel, Seringa pré-cheia, 5 ml 2816783

Innohep 14000 U.I. Anti-Xa/0.7 ml, Solugdo injetavel, Seringa pré-cheia, 7 ml 2817385

Innohep 18000 U.I. Anti-Xa/0.9 ml, Solucdo injetavel, Seringa pré-cheia, 9 ml 2817989

Insuman Basal 100 U.I./ml, Suspensdo injetdvel, Caneta pré-cheia, 3 ml 5354063

Insuman Rapid 100 U.l./ml, Solugdo injetavel, Caneta pré-cheia, 3 ml 5354055

Lantus 100 U/ml, Solugdo injetével, Caneta pré-cheia 3 ml 5064571

Lovenox 20 mg/0.2 ml, Solugdo injetével, Seringa pré-cheia, 2 ml 2308682

Lovenox 40 mg/0.4 ml, Solugdo injetével, Seringa pré-cheia, 4 ml 2308781

Lovenox 60 mg/0.6 ml, Solugdo injetdvel, Seringa pré-cheia, 6 ml 2841781

Lovenox 80 mg/0.8 ml, Solugdo injetavel, Seringa pré-cheia, 8 ml 2841989

Mysoline 250 mg, Comprimido, Blister, 60 unidade(s) 5637400

Pentasa 1000 mg, Comprimido de libertacdo prolongada, Blister, 60 unidade(s) 5323845

Pentasa 1000 mg, Supositdrio, Blister, 10 unidade(s) 2177384

Pentasa 1000 mg/100 ml, Suspensdo Retal, 7 unidade(s) 3968682

Pentasa 500 mg, Comprimido de libertagdo prolongada, Blister, 60 unidade(s) 2178986

Pradaxa 110 mg, Cépsula, Blister, 60 unidade(s) 5102207

Pradaxa 150 mg, Capsula, Blister, 60 unidade(s) 5398037

Pradaxa 75 mg, Capsula, Blister, 60 unidade(s) 5102140

Risperdal Consta 25 mg/2 ml, P6 e veiculo para suspensdo injetdvel de libertagdo prolongada, Frasco para
injetaveis, 2 m| 4753588
Risperdal Consta 37.5 mg/2 ml, P6 e veiculo para suspensdo injetdvel de libertagdo prolongada, Frasco para
injetdveis, 2 ml 4753687
Risperdal Consta 50 mg/2 ml, P6 e veiculo para suspensdo injetdvel de libertagdo prolongada, Frasco para

injetaveis, 2 ml 4753786

Salofalk 1 g/dose, Espuma retal, Recipiente pressurizado, 14 dose(s) 4275582

Salofalk 500 mg, Comprimido gastrorresistente, Blister, 60 unidade(s) 9639930

Salofalk enemas 4 g/60 ml, Suspens3o retal, Frasco, 60 ml 4352886

Salofalk Granulos 1000 mg, Granulado gastrorresistente de libertacdo prolongada, Saqueta, 60 unidade(s) 5104245
Sandimmun Neoral 100mg, 50 caps. 8742726

Sandimmun Neoral 25mg, 50 caps. 8742718

Sandimmun Neoral 50mg, 30 caps. 8742767

Spiriva 18 ug, P6 para inalacdo, cépsula, Blister, 30 unidade(s) = 3984481

Symbicort Turbohaler 160 pg/dose + 4.5 ug/dose, P6 para inalacdo, Inalador, 120 dose(s) 3514080
Symbicort Turbohaler 320/9 320 pg/dose + 9 pg/dose, P6 para inalagdo, Inalador, 60 dose(s) 4073680
Symbicort Turbohaler 80 pg/dose + 4.5 pg/dose, P6 para inalagdo, Inalador, 120 dose(s) 3515087

Trajenta 5 mg, Comprimido revestido por pellcula, Blister, 30 unidade(s) 5404041
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