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PARTE |
Relatorio de Estagio em Farmacia Comunitaria

Farmacia Sao José

Sob orientagao do Dr. Paulo Jorge da Silva Monteiro



Lista de Abreviaturas

CF Ciéncias Farmacéuticas

FC Farmacia Comunitaria

FS) Farmacia Sao José

MICF Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

SWOT  Strengths, Weaknesses, Opportunities and Threats



. Introducao

Sendo uma das principais vocagoes do Farmacéutico, enquanto profissional de saude, o
exercicio das suas fungdes numa Farmacia Comunitaria (FC), o Mestrado Integrado em
Ciéncias Farmacéuticas (MICF) contempla, no seu plano curricular, um estagio curricular
obrigatério em FC. O mesmo funciona nao sé como método de avaliagao final do plano
curricular, mas também como preparagao para o futuro profissional dos seus alunos. Desta
forma, existe a garantia de que todo e qualquer recém-formado em Ciéncias Farmacéuticas
(CF) sai da instituicao munido dos conhecimentos necessarios, tanto tedricos como praticos,
com o objetivo de conseguir responder a qualquer adversidade demonstrada pelo cidadao

comum que se apresente numa FC em busca de auxilio.

Consciente que esta vertente das CF é de uma importancia extrema, por ser muitas vezes
o primeiro contacto que o utente tem com profissionais de saude no sentido de debelar
alguma patologia que apresente, apresentei-me na Farmacia Sao José (FSJ) no dia 9 de janeiro
de 2023 para iniciar o meu estagio em FC, sob a orientagao do Dr. Paulo Monteiro com o
auxilio de todos os profissionais que integram a equipa técnica. A Farmacia localiza-se na
Avenida Calouste Gulbenkian em Celas, Coimbra, revelando uma posicao de elevada
relevancia na area por servir variados consultorios privados, o Hospital da Universidade de
Coimbra, o Instituto Portugués de Oncologia e o Centro de Saude de Celas. O estagio teve a

duragao de 670 horas tendo sido concluido no dia 28 de abril de 2023.

Serve o presente relatorio, formulado sob um modelo de andlise Strengths, Weaknesses,
Opportunities and Threats (SWOT), como forma de explanar, de uma forma criteriosa, a
dimensao interna, pontos fortes e pontos fracos, e a dimensao externa, oportunidades e
ameacas que delinearam a minha adaptagao ao que € o inicio das fungoes de um Farmacéutico

Comunitario.



2. Analise SWOT
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2.1. Pontos Fortes

2.1.1. Autonomia

O comeco do estagio curricular revelou-se um pouco mais acelerado, no que a autonomia
diz respeito, visto que tive a oportunidade de realizar um estadgio de verao nesta mesma
farmacia. Assim, algumas fungdes ja desempenhadas no estigio anterior foram de
reaprendizagem, conseguindo efetua-las autonomamente numa fase mais inicial. Estas fungoes
foram de caracter logistico, mais precisamente de backoffice. No entanto, fui tratado de igual
forma aquando da introdugao e periodo de adaptagao a farmacia, revelando o cuidado de toda
a equipa técnica em transmitir a informagao de forma clara e precisa a todos os estagiarios.
Foram (re)apresentados todos os procedimentos, os espagos € o programa informatico
utilizado. De forma gradual, fui passando de acompanhar a realizagdo das tarefas para a
realizagdo das mesmas por mim proprio, sempre com a devida supervisao. Com o decorrer
do periodo de estagio, foi-me atribuida maior autonomia e confianga para a execugao das mais

variadas tarefas com a devida disponibilidade de qualquer colaborador para auxiliar em caso

de duvida.

Assim, consigo inferir que esta abordagem foi decisiva para o meu desempenho e para a
evolugao apresentada até ao final do estdgio. Permitiu-me aumentar a minha confianga na
realizagdo das fungdes designadas e assumir a responsabilidade inerente a profissao

farmacéutica.



2.1.2. Equipa Técnica

A equipa técnica da FS] é pautada pelo profissionalismo, pela integridade inerente ao
exercicio das suas fungoes e multifacetada em termos de competéncias. Apresenta um
dinamismo, qualificagao e multidisciplinaridade impar, onde cada elemento tem a seu cargo
uma fungao especifica para que o funcionamento da farmacia seja o mais eficiente possivel,
tendo sempre como foco principal o bem-estar do utente em geral. S6 assim se consegue ter
uma equipa que consegue responder a todas as necessidades manifestadas pelos seus inimeros
clientes. No fundo, a base do sucesso desta equipa € a sua boa organizagao e gestao, liderada

pelo seu Diretor Técnico Dr. Paulo Monteiro, prezando pela melhoria continua.

Logo no primeiro dia, apesar de eu ja nao ser estranho ao ambiente da farmacia, todos se
demonstraram com entusiasmo pela chegada de novos estagiarios manifestando total
disponibilidade para acompanhar e apoiar o nosso percurso na FS), incentivando o espirito de
iniciativa de cada um com o intuito de passar a paixao da farmacia de oficina aos futuros
farmacéuticos formados pela Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra. Senti que o
facto da juventude evidenciada pela equipa técnica revela a sua proatividade e entusiasmo em

motivar-nos para apostar na nossa formagao.

Desta forma, considero este ponto como um ponto forte do meu estagio por me ter
permitido uma integragao mais facil e célere que, inevitavelmente contribuiu para o processo

de aprendizagem e adaptagao.

2.1.3. Diversidade de tarefas executadas

Toda e qualquer farmacia necessita de uma perfeita harmonia entre a prestagao de cuidados
de satde e atendimento ao publico (front office) e a gestao dos seus processos internos e da

logistica farmacéutica (back office) para que a maxima eficiéncia da farmacia esteja assegurada.

O decorrer do estagio na FS) foi elaborado de maneira inteligente, comegando pela
execugao de variadas fungoes de back office progredindo de forma racional para as fungoes de

front office, o atendimento ao publico.

Como tarefas de back office tive o privilégio de contactar com a realizagao de encomendas
instantaneas, diarias e diretas (efetuadas diretamente ao laboratério ao contrario das diarias,
feitas através dos distribuidores por grosso de medicamentos), organizagao de produtos nos

devidos lugares, gestao de stocks, conferéncia de receitudrio e ainda tive a oportunidade de



contactar com a negociagao de planos anuais de compras entre a farmacia e representantes

de variados laboratérios farmacéuticos.

Consciente de que a FSJ é uma farmacia central e conhecida por nunca deixar um utente
sem uma solugao para o seu problema, leva a que seja necessario adquirir diversos produtos

para corresponder as necessidades dos clientes.

Lidei, de forma diaria, com a rececao de um elevado nimero de encomendas instantaneas
por forca desta exigéncia, implicando na verificagao de imensos fatores. Destaco como
principais fatores a verificagao do nimero de produtos encomendados e os que efetivamente
eram recebidos, precos impressos na cartonagem (PIC), margens e ainda, nio menos
importante, prazos de validade. Tendo colaboradores alocados a cada setor da farmacia, os
profissionais responsaveis por estas tarefas guiaram-me neste processo complexo até ao
dltimo dia do meu estagio. Demonstraram os conhecimentos e metodologias inerentes a
gestaio de stocks, tratamento da documentagao referente a realizagio e recegio de
encomendas, alimentando sempre o meu espirito critico, culminando na melhor disposicao e

arrumacgao dos produtos na farmacia.

Com esta fase inicial, a familiarizagao com os medicamentos e produtos de salde, os seus
principios ativos e nomes comerciais foi efetuada de forma mais tranquila para que o processo

de passagem para as fungoes de front office fosse mais facilitado.

Em relagao a gestao de stocks, a mesma é feita através da verificagao de rotatividade dos
produtos, segundo o principio FIFO, first in first out, e a comparagao entre a quantidade de
produtos existentes na farmacia e a quantidade indicada pelo sistema informatico,

proporcionando a detegao de erros de stock e atualizagao de prazos de validade.

No que a conferéncia de receituario diz respeito, entendi que é uma fungao, entre muitas,
de elevada relevancia dentro de uma farmacia comunitaria por permitir detetar potenciais

erros que levam ao comprometimento da comparticipagao prescrita via manual.

Concluindo as atividades desempenhadas no back office, ainda realizei devolugoes,
regularizagoes das mesmas com produtos ou notas de crédito, reorganizar a localizagao dos

inimeros produtos existentes na farmacia e reformulagiao periodica dos expositores.

Apos adaptar-me, novamente, ao contexto de farmacia de oficina, segui o meu percurso
com a introdugao as fungoes de front office, assistindo ao atendimento ao publico e ao auxilio

de alguma necessidade do farmacéutico com quem estava a aprender.



Culminou com a minha participagao ativa no aconselhamento farmacéutico, na dispensa de
medicamentos e demais produtos de salde, na preparagao de medicamentos manipulados em

local proprio, existente na farmacia, e ainda na prestagao de servigos farmaceéuticos.

Assim sendo, a diversidade de tarefas permitiu a compreensao do espetro alargado de
fungoes executadas pelo farmacéutico neste cenario de FC e assimilar a dinamica associada ao
bom funcionamento de uma farmacia. Deste modo, o estigio revelou ser de elevado

dinamismo por existirem sempre tarefas para serem efetuadas nas diversas vertentes da FC.

2.2. Pontos Fracos

2.2.1. Produtos Veterinarios

A dificuldade sentida nesta vertente da FC assenta no facto de existir alguma rotatividade
em produtos veterinarios, pela FS) ser um lugar de exceléncia em todas as dreas abrangidas
pela FC e pelo desajuste que existe, na minha opiniao, entre o conteudo programatico da
Unidade Curricular de Preparagoes de Uso Veterinario em relagiao a atividade concreta do
farmacéutico em FC. Os produtos que mais se vendiam eram, sem duvida, antiparasitarios e
produtos contra pulgas e carragas, comummente utilizados, o que levava a um menor

questionario no momento do atendimento.

Assim, enquanto estagiario, a falta de conhecimento da vertente veterinaria em contexto
de FC aliada a omissao de questoes sobre a tematica no ato de dispensa dos produtos, revelou
ser um ponto fraco. Todavia, saliento a formagao que tive oportunidade de assistir, que irei

comentar nas Oportunidades deste relatorio.

Concluindo, considero que o conteldo programatico da Unidade Curricular de
Preparagdes de Uso Veterinario se encontra afastado da realidade profissional de uma

farmacéutico em FC.

Talvez um foco mais centrado nas necessidades do cidadao com animais de estimagao, que
procura solugoes em contexto de FC, se revele mais benéfico para a formagao académica de

um futuro profissional de saide nesta area.

2.2.2. Inseguranca no Aconselhamento

Sem sombra de duvida, o inicio das minhas fun¢oes de atendimento ao publico revelou ser

o periodo onde senti maior inseguranca.

A mesma deveu-se a variados fatores. A localizagao dos produtos dentro da farmacia, o

desconhecimento de inimeros produtos comercializados e associagao dos nomes comerciais
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ao principio ativo, a limitagao de conhecimento de procedimentos informaticos e em relagao

a produto foram alguns deles.

O sentimento de nao querer cometer qualquer erro, de transmitir a informagao necessaria
na sua totalidade e de dispensar os produtos mais adequados em casos de aconselhamento
farmacéutico, evidenciaram-se como barreira ao normal desempenhar de fungoes de

atendimento ao publico.

O facto de nao apresentar uma confianga inabaldvel no periodo inicial de estagio conjugada
com os obstaculos enfrentados, levaram ao prolongamento da duragao dos atendimentos,
tendo de recorrer inumeras vezes aos colaboradores da FSJ. No entanto, reconhecendo este
estagio como um processo de aprendizagem, sinto que estes fatores contribuiram para o
alargamento de conhecimento, aperfeicoamento de competéncias e aumento da capacidade

de resiliéncia pessoal.

Como o natural desenrolar do estagio, fui adquirindo todas as competéncias necessarias,
com o auxilio da sempre prestavel equipa da FS), colocando em pratica todo o conhecimento

sobre os medicamentos, produtos de saude e naturalmente, sobre o sistema informatico.

Reconhego que esta evolugao me permitiu desenvolver a capacidade de escutar, de forma
mais tranquila e atenta, as necessidades dos utentes e atuar consoante as necessidades
manifestadas pelos mesmos, construindo uma confianga necessaria com os clientes mais
habituais, de forma a executar o oficio de farmacéutico comunitario de forma profissional e

integra.

2.3. Oportunidades

2.3.1. Medicamentos Manipulados

Com o intuito de suprir algumas limitagdes evidenciadas no setor farmacéutico, os
medicamentos manipulados sao uma realidade presenciada ao nivel da farmacia comunitaria,
sendo que incluem preparados oficinais, formulados em conformidade com indicagoes
compendiais, ou formulas magistrais, elaboradas de acordo com a prescricio médica

individualizada '.

Pese embora a reduzida frequéncia da prescrigao destes preparados farmacéuticos, a sua
existéncia deve-se a exigéncia de satisfazer as necessidades de certos doentes. Este ajuste
revela-se na adaptagao da dosagem ao perfil do utente, em particular nas formulagoes para a

populagao pediatrica e aplicagao tépica.



Ao ser uma das responsabilidades do farmacéutico, a de preparagio e dispensa do
farmacéutico e sendo a FS] conhecida por niao deixar ninguém sem solugao para o seu
problema, a farmacia apresenta um laboratério, no seu backoffice, equipado de acordo com os
requisitos estipulados tendo adquirido um software especificamente direcionado para esta
vertente da farmécia de oficina, o SoftGaleno®. Ao ser um sistema informético que corre nos
servidores da farmacia, em paralelo com o SiFarma®, permite aos farmacéuticos designados
para as fungoes dos medicamentos manipulados, gerirem o stock de matérias-primas e material
de acondicionamento, preenchimento das fichas de preparagio do manipulado, cilculo do
preco de venda ao publico, assegurando o armazenamento de informagao para uma maior

facilidade de realizagao do processo em ocasioes futuras.

Tive a oportunidade de contactar e auxiliar os colaboradores da farmacia designados para
estas fungoes em preparagoes de capsulas de minoxidil, indicado para o tratamento da alopécia
e ainda de uma pomada constituida por vaselina e enxofre para o tratamento da escabiose

(sarna).

Realgo apenas o simples facto de termos, no plano curricular do MICF, a unidade curricular
de Farmacia Galénica numa fase inicial no percurso académico, o que pode contribuir para o

esquecimento de algumas técnicas de preparagao de manipulados.

Todavia, sinto que foi uma oportunidade relevante do meu estagio por permitir recordar
e aplicar conhecimentos adquiridos em determinadas unidades curriculares e contactar

diretamente com esta vertente ainda presente na FC.

2.3.2. Formacoes

Ao ser o local de contacto entre o setor farmacéutico e o publico em geral, a area da FC
tende a ser a vertente do setor onde se lida com um variado nimero de produtos, onde a
atualizagao do farmacéutico é fundamental para o correto transmitir de informagao ao utente,

contribuindo para o incremento da sua saide e bem-estar.

Assim, a necessidade de realizagdio de formagbes para expandir e aprofundar o
conhecimento revela-se como um papel de extrema relevancia para todo e qualquer

profissional farmacéutico de FC, contribuindo para a sua atualizagao continua.

Durante o meu estdgio, as oportunidades de presenciar e assistir a formagoes variadas,
sendo que foram promovidas pelos diversos laboratérios farmacéuticos através dos seus

profissionais responsaveis pela passagem da informagao médica aos profissionais de saude.



Em contexto de farmacia, assisti a formagoes sobre os produtos para a saude intima
feminina da Cantabria labs, sobre suplementos da Pure, Valdispert, sobre nutrigao entérica da
Fresenius Kabi e da Meritene, de produtos cosméticos da Skinceuticals, cosmética ativa e isdin,
sobre higiene oral da Gum, sobre incontinéncia urinaria da Tena e ainda uma formagao sobre

farmacovigilancia, entre muitas outras.

Adicionalmente, foi criada a oportunidade de presenciar uma formagao da PharmaNord
sobre a sua vasta gama de suplementos alimentares e outra da Boehringer Ingelheim sobre os
seus produtos antiparasitarios para caes, ambas decorridas no Hotel Vila Galé, em Coimbra.
Assisti ainda a duas formagoes proporcionadas pela Zambon sobre os seus produtos, mais
concretamente o Fluimucil e Spidifen, realizadas na Tertulia d’Eventos, também localizada na

cidade de Coimbra.

Deste modo, consigo concluir que as formagoes presenciadas no decurso do meu estagio
sao de extrema relevancia por promoverem o contacto com os mais variados produtos,
marcas e laboratorios existentes no mercado e adquirir e consolidar conhecimento para um

melhor aconselhamento do utente no atendimento em FC.

2.3.3. Servicos Disponibilizados

Por ser um local de prestagao de cuidados de salde, toda e qualquer FC dispoe dos mesmos
no sentido de promogao do bem-estar e salide da populagao que serve diariamente. Como

tal, os servigos disponibilizados tém sofrido uma intensificagao e diversificagao.

A FSJ apresenta um gabinete destinado a prestagao destes cuidados de saude, mais
concretamente a medicao dos parametros bioquimicos como a pressao arterial, a glicémia, o
colesterol total e os triglicerideos e ainda a administragao de injetaveis. Esta abertura para a
prestagao de cuidados, cria a oportunidade de um didlogo mais préoximo e intimo com os
utentes de modo que o servigo prestado seja o mais completo possivel e perceber se os

mesmos executam o plano terapéutico prescrito pelo médico.

Ao ser conhecida pela polivaléncia dos servigos disponibilizados e prestigio na realizagao
dos mesmos, todas as quartas-feiras, a FS] promove a realizagao de consultas de nutricao com
uma nutricionista do programa EasySlim®. Esta é uma iniciativa muito importante devido a
crescente preocupacao da incorreta alimentagao presenciada na populagao dos paises
desenvolvidos associada ao elevado sedentarismo. Torna-se assim imprescindivel a
possibilidade de acesso a esta tipologia de consultas para promogao de um estilo de vida mais

saudavel.



A FSJ conta ainda com periddicas sessoes de aconselhamento por parte de conselheiras da

area dermocosmeética das mais variadas marcas, visto que é um local de referéncia a este nivel.

Apesar de ja nao ser uma problematica emergente e critica de saide publica, a pandemia
vivenciada a partir do més de margo do ano de 2020 forgou as farmacias a disponibilizar um
servico de realizagao de teste rapidos de antigénio para a COVID-19. Esta nova modalidade
de servico prestado em FC conduziu a um desenvolvimento de novas metodologias na

dinamica diaria das farmacias, nao sendo a FSJ excegao a regra.

Concluindo, a diversidade de tarefas permitiu enriquecer o meu estagio e dinamizar o
mesmo, consciencializando a importancia das farmacias no acesso primario a cuidados de

salde em Portugal.

2.4. Ameacas

2.4.1. Receitas Manuais

Em caso de faléncia do sistema informatico, de prescri¢io ao domicilio, de inadaptagao
fundamentada pelo prescritor ou em outras situagoes, a prescricio de medicamentos via
manual, até um maximo de 40 receitas médicas por més, esta prevista a nivel legal pelo Portaria

n°®224/2015 2,

Apesar de nao representar uma maioria no que a via de dispensa de medicamentos sujeitos
a receita médica diz respeito, contactei inUmeras vezes com esta modalidade de prescrigao

médica.

Como verificagao da validade e autenticidade destas receitas, existe todo um procedimento
associado. Consiste na identificacao de diversos elementos como o nimero da receita manual,
a identificacao do local de prescrigao, vinheta identificativa do prescritor, identificagao do
utente e da identidade financeira responsavel e nimero de beneficiario, quando aplicavel. Mais
se requer a necessidade de confirmagao da validade da receita em causa, assinatura do médico

prescritor e auséncia de rasuras.

Em relagao ao medicamento prescrito, a denominagao comum internacional da substincia
ativa deve ser verificada, assim como a respetiva dosagem, forma farmacéutica, dimensao da

embalagem e nimero de embalagens .



Para além do Sistema Nacional de Salude, existem outros organismos responsaveis pela
comparticipagao de medicamentos e produtos de saude, em fungao dos beneficiarios ou de

patologias ou grupos especiais de utentes.

Devido a toda esta complexidade, os atendimentos revelavam ser demorados pelo elevado
numero de critérios a verificar, desconhecimento dos inimeros planos de comparticipagao
existentes e correspondente identificagao no sistema informatico ou até pelo facto da caligrafia

ser de dificil compreensao.

Ao realizar um balango desta tematica, consigo concluir que senti uma maior inseguranga
e adversidade em atendimentos onde eram apresentadas receitas manuais, visto que existe
uma maior probabilidade de ocorréncia de erros substancialmente superior aos atendimentos

onde eram apresentadas receitas eletrénicas, quer em suporte fisico ou digital.

2.4.2. Medicamentos Esgotados e Alteracdo de Precos

A crescente preocupagao com a falta de medicamentos e consequente inacessibilidade aos
mesmo fez com que a minha breve passagem pela FC fosse desafiada pelo descontentamento

de utentes, tendo de proceder a uma explicagao concreta da problematica vivenciada.

Este fendmeno afeta a prestagao de cuidados de satude por parte da FC por comprometer
a continuidade de tratamento de patologias evidenciadas pelos utentes, em particular nos
planos terapéuticos onde nao existe alternativa e em utentes resistentes a alteragao do

medicamento habitualmente utilizado.

Permitiu ainda desenvolver competéncias de resolugao de problemas, por ter de realizar
tentativas constantes de aquisicao dos medicamentos em falta e ainda ao racionamento das
quantidades que eram disponibilizadas aos utentes, sendo que a FS] optou pela dispensa dos

mesmos aos utentes através da modalidade de reservas, efetuada através do novo SiFarma®.

Adicionalmente, através da alteragao de precos de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica
e a obrigacao do prego constar impresso na cartonagem, a verificagao da concordancia entre
o preco indicado no sistema informatico com o impresso na embalagem, para a correta
faturagao, revelou ser também uma ameaga em atendimentos onde eram dispensadas enormes

quantidades de medicamentos podendo levar a erros no correto valor a cobrar ao utente.

Desta forma, considero como uma ameaga ao meu estagio pelo facto de muitas vezes o
utente nao entender que o problema transcendia a farmacia e atribuir a causa a uma possivel

incapacidade de o estagiario encomendar o produto pretendido.



2.4.3. Automedicacido

O problema subjacente a iliteracia em sadde por parte do cidadio comum é,
inevitavelmente, associado a desvalorizagao do medicamento. A constante evolugao dos meios
tecnologicos proporcionam um acesso a locais de informagao pouco ou nada fidedignos e a
venda de medicamentos em Locais de Venda de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica,

mais conhecidos como parafarmacias, potencia o fenomeno da automedicagao.

A preferéncia demonstrada por esses locais para proceder a aquisicao dos produtos de
salde a custos muito mais reduzidos, afetou a capacidade de transmissao de conhecimento
pela indiferenca demonstrada por parte dos utentes, sustentada apenas pelo fator econémico

dos produtos em causa.

Assim, a automedicagdo e descredibilizagao das farmacias assente apenas em fatores
econémicos, nao tendo em conta a informagao fidedigna dispensada no contexto de FC,
apresentaram-se COmo uma ameaga ao meu estagio podendo também contribuir como uma

ameaca para um futuro profissional nesta area.
3. Casos Praticos

Caso Pratico |

Um utente do sexo masculino, de idade média, aborda o inicio do atendimento com queixas
de dor de garganta e tosse, referindo que tem o nariz “entupido”, corrimento nasal e ainda

espirros, tendo todos os sintomas a duragao de 2 dias.

Prossegui para o aconselhamento, onde sugeri a toma de pastilhas Strepfen®, apos
confirmagao da nao existéncia de doengas cronicas, por possivel contraindicagio do mesmo
por ter agao anti-inflamatoéria e devido ao facto do utente ter revelado dor ao engolir e tosse
do tipo produtiva, com elevada quantidade de expetoragao. O utente revelou ainda nao ter

febre.

Para a congestio, recomendei a lavagem nasal com 4gua do mar, Nasomar® Adulto, por
Rhinomer® Forca 2 se encontrar esgotado, associada a aplicagio de Vibrocil® via nasal por
apresentar agao combinada de descongestionamento, por parte da Fenilefrina, e a agao anti-

histaminica do Dimetindeno.

Por fim, ainda aconselhei a toma de Fluimucil® 600mg por conter Acetilcisteina, um

mucolitico, que promove a fluidificagado do muco das vias respiratorias, facilitando a excregao



do muco. Ressalvei ainda importagao da ingestao de d4gua como método auxiliar da diminuigao

da viscosidade das secregoes.

Caso Pratico 2

Uma utente chegou a farmacia manifestando a sua indignagao com o impedimento de acesso
a uma urgéncia hospitalar. Tentei acalmar a senhora, no sentido de melhor perceber as suas

queixas. Revelou que estava com dejegoes liquidas ha 2 dias e que tal a impedia de trabalhar.

Aconselhei UL-250, antes da refeicao 3 vezes por dia e Dioralyte para tomar quando
necessario apos as dejegoes e terminar quando as consisténcia das fezes normalizarem.
Adicionalmente, indiquei que, em caso de extrema necessidade, poderia tomar Imodium
(loperamida) de modo a travar alguma dejegao repentina em local inapropriado tendo a utente

revelado que ja tinha o medicamento em causa.

Ainda mencionei a possibilidade de utilizagao de Buscopan caso tivesse dores, mas nao
manifestou tal situagao. A utente agradeceu os cuidados prestados, revelando enorme

satisfagao por ter conseguido uma solugao em contexto de FC.

Caso Pratico 3

T.V. pede a dispensa de pilula do dia seguinte devido a pratica de relagdes sexuais
desprotegidas. Ao perguntar se efetivamente poderia dispensar COE de modo que a mesma
fosse eficaz e segura, compreendi que a relagao sexual tinha ocorrido no proprio dia
questionando, no seguimento da conversa, se a mesma teria sido desprotegida, por nao
utilizagdo do método contracetivo de barreira masculino, esquecimento da toma da
contrace¢ao hormonal ou por remogao de um dispositivo intrauterino (DIU). Revelou ser um

caso de rompimento do método contracetivo de barreira masculino.

Apos contextualizar a solicitagdo, indico a toma de levonorgestrel |,5mg (Postinor®) como
COE, salientando a necessidade de repeticao da toma caso ocorra emese nas trés horas

seguintes a toma.

Ao me ser questionado se teria de proceder da mesma forma caso ocorresse a mesma
situagao no dia seguinte, expliquei que a COE nao deve ser repetida no mesmo ciclo menstrual
e que podera ocorrer um pequeno atraso no ciclo menstrual, devendo realizar um teste de

gravidez se o atraso for superior a 7 dias.
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Caso Pratico 4

Uma utente jovem, do sexo feminino, dirigiu-se a farmacia devido a um problema que
revelou ser uma infecao urinaria. Por ser um local de facil acesso, decidiu ir a farmacia em

busca de uma solugao para o seu problema.

Ap6s identificagdo do problema, inquiri a utente sobre todos os sintomas que apresentava
para uma maior compreensao da origem da infecao. A utente revelou que sentia ardor ao
urinar associada a uma vontade urgente e frequente de efetuar essa agao que se traduzia em
pequenas quantidades de urina a cada episddio. Exprimiu ainda a elevada periodicidade com
que desenvolvia estas infegoes. Indicou-me que nao manifestava febre nem sangue na urina ao
ser questionado sobre os mesmos. Posto isto, identifiquei a infecao urinaria como ligeira e
procedi a recomendacio de Rotercysti® 500mg, 2 comprimidos, duas vezes ao dia. Por se
tratar de um medicamento tradicional contendo extrato de folhas de Arctostaphylos uva-ursi,
comumente conhecida e designada de Uva-ursina, é indicado para tratamento de sintomas

ligeiros de afegoes do trato urinario.

A sugestao da toma de um suplemento com o Arando Vermelho, eficaz na prevencao destes
episddios em conjunto com Equinacia e Vitamina C, que auxiliam o correto funcionamento do

sistema imunitario, foi também algo que mencionei.

Aconselhei também varias medidas nao farmacoldgicas, como a ingestio de elevados

volumes de agua, reforgo da higiene intima e usar roupa intima larga e de algodao.

Deste modo, recomendei a utilizagdo de Lactacyd® Antisético, indicado para a higiene na

ocorréncia desta tipologia de infegoes.

Terminei o atendimento manifestando a importancia de a utente recorrer a uma consulta

médica caso os sintomas persistissem ou agravassem.

Caso Pratico 5

Uma utente, de, aproximadamente, 40 anos, entrou na farmacia com queixas de
desconforto e coloragao amarela numa unha do pé. Inquiri sobre a condi¢ao da unha, se
revelava algum odor caracteristico e se quebrava por estar mais fragilizada. Recebi confirmagao
dessas caracteristicas associadas a unha em questao. Ao me deparar com esta situagao de
onicomicose, a utente manifestou que os sinais apresentados se localizavam na ponta da unha

e na sua superficie.
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Procedi ao aconselhamento e dispensa de Locetar® EF 50 mg/ml, um verniz medicamentoso
para unhas, que contém amorolfina, um principio ativo antifungico. Demonstrei que a
embalagem inclui limas, compressas embebidas em alcool e o verniz num frasco com um
aplicador em forma de pincel. Clarifiquei a utente sobre o modo de utilizagao referindo que é
necessario limar a area da unha afetada, de seguida limpar a mesma com as compressas e
terminar o processo com a aplicagao do verniza em toda a regiao da unha afetada, realgando
a repeticao do processo a cada 7 dias, ou seja, uma semana. Avisei sobre a importancia da
realizagao do procedimento na integra por ajudar a diminuir a espessura da unha, de modo a
facilitar a penetragao da amorolfina na unha tendo em vista o debelar da situagao e que, para
ser eficiente, o tratamento tem a duracao de nove a doze meses. Recomendei a visita a um

médico, caso nao revele melhoras num periodo de trés meses apos inicio do tratamento.

Acabei o aconselhamento por alertar para a nao partilha de toalhas, corta-unhas e calgado

e evitar o contacto com pisos humidos como piscinas e vestiarios.
4. Consideracoes Finais

Este estdgio curricular revelou ser uma mais-valia para a expansio de todos os
conhecimentos adquiridos durante o meu percurso na Faculdade de Farmacia da Universidade

de Coimbra, como aluno do MICF, superando as expectativas que detinha no inicio do mesmo.

A visdo e concreta realizagao de todas as fungoes inerentes ao exercicio profissional do
ato farmacéutico no contexto de FC permitiu evidenciar e clarificar a preponderancia desta

profissao na promogao e manutengao do bem-estar e satide da populagao a que servem.

Consegui, ao longo dos quatro meses decorridos na FSJ conviver com profissionais de
exceléncia e construir relagoes de confianga com os mesmos pela existéncia de um ambiente
agradavel para o desenrolar das fungdes com um sentido de responsabilidade impar

apresentado por todos os colaboradores.

Concluo com o enderegar do meu mais sincero agradecimento a toda a equipa técnica da
FSJ, pela partilha de experiéncia, conhecimento e bom ambiente que permitiram a realizagao
desta experiéncia com maior leveza. Nao posso terminar sem agradecer também as colegas
estagiarias que realizaram o seu estagio no mesmo periodo pelo espirito de entreajuda e

convivéncia impar.

Termino esta etapa com um maior sentido de responsabilidade e com maior capacidade de
enfrentar o mundo profissional com uma visao mais aprimorada do valor do farmacéutico

comunitario na sociedade.
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. Introducao

Adicionalmente ao Estagio obrigatorio em Farmacia Comunitaria, os estudantes do
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas tém o privilégio de poder optar por realizar
um estagio curricular complementar numa das demais areas englobadas na atividade do setor

farmacéutico.

Sendo uma dessas possibilidades a escolha de um estagio numa das Diregoes da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Satde — INFARMED, I.P., optei por realizar o meu
estagio complementar na Direcao de Avaliagdo de Tecnologias de Saide (DATS), apesar de
existirem também vagas na Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos e na Diregao de
Avaliagdo do Medicamento. Sendo o INFARMED, I.P. uma instituicio que se pauta pela
exceléncia, destacando-se entre as agéncias regulamentares dos paises europeus, vi aqui uma

oportunidade inigualavel.

Esta opgao teve como fundamento o especial interesse pessoal na area, assim como o facto
da area de farmacoeconomia nao ser tao aprofundada no plano curricular do Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas contrariamente a abordagem realizada em
Farmacovigilancia e Assuntos Regulamentares. Desta forma, consegui ter um contacto mais

proximo dentro desta vertente e ainda obter uma perspetiva regulamentar da mesma.

O estagio na DATS decorreu nas instalagoes do INFARMED, |.P. em Lisboa, no periodo
decorrido entre o dia 2 de maio e o dia 28 de julho de 2023, sob orientagao da Dra. Mariane

Cossito e a colaboragao de toda a equipa da DATS.

Serve o presente relatorio, formulado sob um modelo de andlise Strengths, Weaknesses,
Opportunities and Threats (SWOT), como forma de explanar, de uma forma criteriosa, a
dimensao interna, pontos fortes e pontos fracos, e a dimensiao externa, oportunidades e
ameacas que delinearam a minha introducao e adaptagao ao que € o inicio das fungoes de um

Farmacéutico no contexto regulamentar, em Avaliagdo de Tecnologias de Saude (ATS).
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2. INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, I.P.

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P,
abreviadamente designado por INFARMED, I.P., € um instituto publico de regime especial, nos
termos da lei, integrado na administragao indireta do Estado, dotado de autonomia
administrativa, financeira e patriménio proprio. A sua missao passa por regular e supervisionar
os sectores dos medicamentos de uso humano e produtos de salide, segundo os mais elevados
padroes de protegao da saude publica, e garantir o acesso dos profissionais da saude e dos

cidadios a medicamentos e produtos de saide de qualidade, eficazes e seguros. '

O INFARMED, I.P., cuja sede se encontra no Parque da Satde de Lisboa, é constituido por

5 6rgaos e 14 unidades organicas, sendo que 9 sao responsaveis por fungoes de negocio e 5

por fungoes de suporte, tal como se encontra demonstrado no organograma apresentado

(Figura 1).?
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Figura |. Organograma do INFARMED, I.P. 2
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3. Direcao de Avaliacdao de Tecnologias de Saude

Tendo realizado o estagio na DATS, mais concretamente na subunidade Unidade de Gestao
da Avaliagdo e Acesso de Medicamentos (UAM), a esta subunidade do INFARMED, I. P,

compete assegurar:

e As atribuigdes do INFARMED, I.P. em matéria de comparticipagao de tecnologias
de saude pelo Servico Nacional de Saude, designadamente através da andlise e
promogao de estudos de avaliagio econdmica para apoio a decisao de
comparticipagao;

e As atividades do INFARMED, I.P. em matéria de avaliagdo prévia de tecnologias de
saude;

e A articulagio com as comissdes técnicas de saude do INFARMED, I.P. com
competéncias na area das tecnologias de saide, bem como assegurar o respetivo

secretariado executivo. >

Esta subunidade organica ¢é liderada pela Dra. Mariane Cossito, contemplando uma série de

profissionais da area farmacéutica, da area economica e da area administrativa.

Esta estabelecido no Decreto-Lei n® 97/2015, de | de junho, que o SINATS - Sistema Nacional
de Avaliagao de Tecnologias de Saude passa a incluir, para além dos medicamentos, os
dispositivos médicos e outras tecnologias de salide na avaliagdo em tecnologias de saide. A
ATS procede a avaliagdo técnica, terapéutica e economica das tecnologias de saide, com
posterior decisao de financiamento e utilizacao dos dispositivos médicos e outras tecnologias
de salde, no Servico Nacional de Saude (SNS). Os responsaveis pela ATS sao os peritos da
area de diagnostico, terapéutica e econdémica da DATS e da Comissao de Avaliagao de

Tecnologias de Saide (CATS). *
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4. Anilise SWOT

« Duragio do Estagio
* Auséncia de contacto com
outras direcées do
INFARMED, I.P.

* Monotonia nas fungées
atribuidas

* Coesdo e competéncia da
equipa da DATS

* Perspetiva de Agéncia
Reguladora Nacional

* Contacto com a estrutura
e modus operandi do
INFARMED, I.P.

* Possibilidade de realizagio
de Estagio na area

Regulamentar

¢ Trabalho Remoto

* Pouca autonomia nas
fungdes atribuidas e falta
de conhecimento em
farmacoeconomia

Figura 2. Analise SWOT do Estagio no INFARMED, I.P.

4.1. Pontos Fortes

4.1.1. Coesao e Competéncia da Equipa da DATS

Na DATS, deparei-me com um conjunto de profissionais da area farmacéutica e econémica
de exceléncia, com um enorme sentido de responsabilidade pelo reconhecimento da elevada
importancia das fungoes que desempenham. Existe uma extrema coordenagao e perfeita
harmonia entre os trabalhadores, fator preponderante para o melhor desempenho profissional
possivel. O bom ambiente e simpatia vivenciados nesta unidade organica e a constante
disponibilidade para esclarecimento de ddvidas permitiu o bom desenrolar do meu estagio,

enriquecendo o mesmo.

4.1.2. Perspetiva da Agéncia Reguladora Nacional

Com a possibilidade e estagiar neste local, a DATS, permitiu uma melhor compreensao da
perspetiva de Autoridade Regulamentar Portuguesa, a que muito poucos tém acesso. Ao ser
uma pe¢a fundamental na cadeia do medicamento, adquirir este ponto de vista revelou ser um
ponto forte do meu estagio que me permitira obter uma vantagem competitiva no futuro, a
nivel profissional na area da Inddstria Farmacéutica, mais concretamente em Assuntos

Regulamentares (Regulatory Affairs) e Acesso ao Mercado (Market Access).
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4.2. Pontos Fracos

4.2.1. Duracdo do Estagio

Ao compreender a extrema importancia das fungoes realizadas na DATS, o facto de apenas
poder estagiar durante 3 meses naquela que ¢, a meu ver, a unidade do INFARMED, I.P. que
mais me poderia ajudar para um futuro profissional em Market Access, considero o tempo de

estagio um aspeto negativo.

O facto de ter sido apresentado um plano de integragao, apesar de muito completo e
esclarecedor, com uma duragao prolongada, s6 me permitiu desempenhar fun¢oes mais
especificas a partir do més de junho. Considero que se o periodo fosse mais elevado, existiria

oportunidade para realizar um maior nimero de fungdes com maior autonomia.

4.2.2. Auséncia de contacto com outras direc6es do INFARMED, I.P.

Ao nao contactar com as demais diregoes do INFARMED, I.P., nao me permitiu obter uma
perspetiva transversal da Autoridade Regulamentar Nacional, o que acaba por se revelar um
ponto fraco por nao compreender as variadas fungoes que um farmacéutico pode executar

neste contexto regu lamentar.

4.2.3. Monotonia nas func¢oes atribuidas

Durante o estagio, e muito por for¢a do elevado volume de trabalho a que os profissionais
desta estrutura estao sujeitos, as fungdes que me foram confiadas basearam-se num tipo de
procedimento. O elevado volume de trabalho permitiu-me adaptar rapidamente a estas

fungoes.

Porém, o facto de apenas ter tido possibilidade de contactar, de forma inicial, com pedidos
de comparticipagao de medicamentos genéricos no final do periodo do meu estagio curricular,
apresentou-se como um ponto fraco pela monotonia das fung¢des atribuidas podendo, por

vezes, revelar-se pouco cativante realizar fungoes repetitivas de forma diaria.

4.3. Oportunidades

4.3.1. Contacto com a estrutura e modus operandi do INFARMED, I.P.

A oportunidade que me foi concedida para realizar o meu estagio curricular complementar
no INFARMED, I.P, a Autoridade Regulamentar do nosso pais, permitiu-me adquirir
conhecimento em termos de forma de operar e coordenar o trabalho neste ambiente. Ao
contactar com a sua estrutura interna, dotada de profissionais de exceléncia, revelou ser uma

mais-valia para enriquecer o meu conhecimento técnico-cientifico no contexto regulamentar.
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4.3.2. Possibilidade de realizacdao de Estagio na area Regulamentar

A oportunidade que nos é dada para efetuar um estagio fora do contexto de Farmacia
Comunitaria e Hospitalar, é algo que qualquer aluno deve aproveitar se tiver em vista um
futuro profissional na Industria Farmacéutica ou no contexto de Autoridade Regulamentar.
Considero que seja uma belissima oportunidade, uma vez que é proporcionado um primeiro

contacto com este setor, por muitos desconhecido.

4.4. Ameacas

4.4.1. Trabalho remoto

Foi-me facultada a possibilidade de efetuar trabalho remoto até 3 dias por semana sendo
que 2 dias eram presenciais de caracter obrigatorio. Tornou-se uma mais-valia em termos
pessoais, visto que esta funcionalidade permite aos trabalhadores maximizarem tempos de
deslocagao entre casa e o local laboral. No entanto, avalio esta situagao como uma ameaga
pois, ao frequentar o espago de trabalho mais do que 2 vezes por semana, a presenga dos
trabalhadores da DATS acabava sempre por nao coincidir entre eles e por vezes com a minha,
revelando ser uma barreira entre mim e algum colaborador com o qual necessitava de
esclarecer alguma duvida. Por considerar que a relagao interpessoal é fundamental para o bom

desenrolar de fungoes, considero o trabalho remoto como a grande ameaga ao meu estagio.

4.4.2. Pouca autonomia nas funcoes atribuidas e falta de conhecimento

em farmacoeconomia

As fungoes atribuidas requereram formagao e contextualizagao do modo de organizagao
da estrutura assim como de conceitos ainda pouco esclarecidos no plano curricular devido a
falta de conhecimento prévio na area econémica aplicada ao setor do medicamento. Assim, o
facto do periodo de estagio se revelar curto, nao permitiu a perfeita execugao das fungoes de
forma totalmente independente, recorrendo, de forma regular, a ajuda dos colaboradores da

DATS.
5. Conclusao

No dia 2 de maio, do presente ano civil, senti-me muito bem recebido por parte da
instituicdo onde realizei o meu estagio curricular complementar, onde fui prontamente
apresentado aos demais colegas com quem lidei diariamente nos 3 meses decorridos a partir
desse mesmo dia. A pronta disponibilizagio do material informatico permitiu aceder ao
contetdo programatico detalhado, que contemplava o meu plano de integragao e assim obter

a informagao sobre quando, onde e com que colaborador teria formagoes nas areas
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farmacéutica e economica. Considero que este plano de integragao foi preponderante para o
inicio das minhas fungdes, sabendo que em tao curto tempo nao conseguiria obter a total

autonomia que pretendia.

A minha breve passagem por esta instituicao, o INFARMED, |.P., mais concretamente na
DATS, permitiu observar e concluir que esta diregao tem um papel preponderante na
sustentabilidade do Sistema Nacional de Saude ao ser responsavel pela correta avaliagao das
tecnologias de salde e fazer corresponder, ou nao, um prego adequado face as vantagens que

cada nova tecnologia apresenta para a satude do ser humano.

Tal como anteriormente referido, a elevada competéncia da equipa, com que lidei
diariamente, permitiu-me adquirir qualificagdo profissional no sentido de organizagao e
método de trabalho, uma vez que pude observar o modo como estes profissionais lidam com
as diversas tarefas que lhes sio designadas e com os prazos legais a que estao sujeitos.
Considero ainda de extrema relevancia a oportunidade de contactar, pela primeira vez, com
a area econdomica do setor regulamentar do medicamento assim como o aprofundar do
conhecimento, previamente adquirido durante o mestrado, em direito farmacéutico. No
fundo, abordar conceitos e termos destas areas em especifico, de forma diaria, permitiu

complementar o meu percurso académico.

Como nao existem lugares nem experiéncias perfeitas, a sobrecarga constante dos
profissionais desta direcao levou a uma monotonia de fungdes pela incapacidade humana dos
mesmos lidarem com tanto volume de trabalho. Assim, reconhego a elevada importancia que
me foi confiada, ao realizar fungoes de uma area especifica recorrendo a todas as competéncias
que adquiri ao longo destes cinco anos, com uma certa tristeza por ter contactado de forma
muito breve com assuntos de maior relevancia no que diz respeito ao acesso dos

medicamentos ao mercado.

Em suma, o balango final deste estagio é muito positivo por ter envolvido a adaptagao a um
novo ambiente, numa nova cidade, contribuindo para o fortalecimento da minha capacidade
de resiliéncia, que, certamente, sera preponderante para o meu futuro profissional. Deste
modo, o estagio curricular na DATS, constitui uma vantagem competitiva de extrema

relevancia para o meu futuro no setor farmacéutico.
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Lista de Abreviaturas

AIM

API

CcM

EMA

EUA

FDA

IF

OMS

ROI

UE

Autorizacao de Introdugao no Mercado
Active Pharmaceutical Ingredient
Continuous Manufacturing

Agéncia Europeia do Medicamento
Estados Unidos da América

Food and Drug Administration

Industria Farmacéutica

Organizagao Mundial de Saude
Return-On-Investment

Uniao Europeia
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Glossario

'Return On Investment — é geralmente definido como o racio do lucro liquido sobre o
custo total do investimento. E mais (til para os seus objetivos empresariais quando se refere
a algo concreto e mensuravel, para identificar os ganhos e o retorno financeiro do seu

investimento.

*Price Capping — é um limite imposto pelo regulador ao prego cobrado por um produto.
Muitas vezes introduzido como forma de controlar o poder de fixagao de pregos das empresas

com grande poder de mercado.

36



Resumo

A indisponibilidade de medicamentos é motivo de preocupagao para os sistemas de saude,

com impacto nos cuidados prestados aos doentes, nos prestadores de servigos e na industria.

E fundamental compreender as causas do desabastecimento. As perturbacées na cadeia de
fornecimento, a complexidade de produgao, os obstaculos regulamentares e a dindamica do
mercado contribuem coletivamente para estas faltas. Fatores como o aumento da procura,
questoes de qualidade e exportagao paralela agravam o problema. A interagao destes

elementos revela um cendrio complexo que exige uma analise exaustiva.

As consequéncias sao profundas e estendem-se a varias dimensoes dos cuidados de saude.
Os doentes veem os seus regimes de tratamento comprometidos, as intervengoes médicas
sao atrasadas e as opgoes terapéuticas reduzidas, o que conduz a potenciais riscos para a

saude e a resultados clinicos inferiores aos desejados.

O desabastecimento do mercado farmacéutico aumenta os custos e sobrecarrega as
infraestruturas de cuidados de salde, diminuindo a confianca dos doentes no sistema. Os
prestadores de cuidados de saude enfrentam dilemas éticos, cargas de trabalho acrescidas e

tém a comprometida a capacidade de prestar melhores cuidados.

A cooperagao internacional e a partilha de conhecimentos desempenham um papel
fundamental na resolugao das disparidades mundiais em matéria de disponibilidade de

medicamentos.

Palavras-chave: Indisponibilidade de Medicamentos; Industria Farmacéutica; Regulagao de

Precos; Cadeias de abastecimento.
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Abstract

The shortage of medicines is a concern for health systems, with an impact on patient care,

service providers and industry.

It is essential to understand the causes of shortages. Supply chain disruptions, production
complexity, regulatory obstacles and market dynamics collectively contribute to these
shortages. Factors such as increased demand, quality issues and parallel exports compound
the problem. The interaction of these elements reveals a complex scenario that requires

exhaustive analysis.

The consequences are profound and extend to various dimensions of healthcare. Patients
find their treatment regimens compromised, medical interventions delayed, and therapeutic

options reduced, leading to potential health risks and lower than desired clinical outcomes.

Shortages in the pharmaceutical market increase costs and put a strain on healthcare
infrastructures, decreasing patients' confidence in the system. Healthcare providers face ethical

dilemmas, increased workloads and a compromised ability to provide better care.

International cooperation and knowledge sharing play a key role in addressing global

disparities in the availability of medicines.

Keywords: Drug Shortages; Pharmaceutical Industry; Price Regulation; Supply chains.
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. Introducao

E evidente o papel que as tecnologias de saide tém na vida de cada ser humano. Deste
modo, o acesso ao medicamento deve ser o foco, nao s6 de cada pais como também da
Industria Farmacéutica (IF) ', para que todo o cidadio, independentemente da sua origem e
condigao socio-economica, tenha a possibilidade de receber o tratamento adequado para a
sua patologia. E imperativo que |he seja garantido este acesso para contribuir para o bem-estar

e a qualidade da vida humana.

Este objetivo torna-se evidente nos investimento que IF faz em inovagao. No ano transato
(2022), a Roche investiu o equivalente a cerca de 15,15 mil milhoes de dolares em Investigagao
e Desenvolvimento. Essa quantia superou os investimentos da Johnson & Johnson, em cerca
de 550 milhoes de ddlares, que manteve a segunda posicao, apos ultrapassar a Merck & Co.

em 2020 2,

No entanto, a partir do momento em que disponibilidade do medicamento fica

comprometida, num determinado local ou a nivel global, este propdsito é afetado.

Nos ultimos anos, Portugal tem-se deparado com um desafio crescente na manutengao de
um abastecimento adequado de medicamentos. Situagoes de escassez de medicamentos

representam sérios riscos para a saude publica.

As causas subjacentes a esta escassez sao multifacetadas, incluindo perturbagoes na cadeia

de abastecimento global, complexidades regulamentares e impactos econémicos >.

Para resolver esta questao, é imperativo explorar as causas profundas deste problema e
desenvolver solugoes abrangentes. Ao fazé-lo, Portugal pode aliviar o fardo dos doentes e dos
profissionais de salde, garantindo a acessibilidade e a disponibilidade continua de

medicamentos essenciais.

Com esta monografia, pretendem-se analisar as causas que conduzem a indisponibilidade
de medicamentos, propondo, de igual forma, solugoes e estratégias de mitigagao para esta

problematica.
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2. Fenomeno de Escassez de Medicamentos (‘“‘Drug Shortage’’)

Como forma de perceber os motivos subjacentes a esta problematica, ha que entender que
o ciclo de vida do medicamento e os stakeholders deste setor sao afetados, quando o fenémeno

ocorre.

De acordo com a “Guidance on detection and notification of shortages of medicinal products for
Marketing Authorisation Holders (MAHs) in the Union (EEA)”, drug shortage foi definido como ‘A
shortage of a medicinal product for human or veterinary use occurs when supply does not meet

demand at a national level’ *.

De forma mais concreta, ficou estabelecido que a falta de medicamentos acontece quando
o fornecimento dos mesmos n3ao consegue acompanhar a procura a nivel nacional. Deste
modo, a indisponibilidade verificada num ou mais estados-membros da Uniao Europeia (UE),

assim como a previsdo da sua ocorréncia, deverio ser reportadas”’.

A Diretiva 2001/83/CE, no seu artigo 80°, estipula que os detentores de Autorizagao de
Introdugio no Mercado (AIM) ¢ e os detentores de autorizagio de distribui¢io devem garantir
o fornecimento continuo e adequado de medicamentos as farmacias e aos profissionais

autorizados, a fim de atender as necessidades dos doentes no respetivo Estado-Membro 7,

Portugal define regras de conduta para todos os stakeholders, com legislagao que estabelece

as boas praticas de gestao da disponibilidade do medicamento.

O Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de Agosto, estabelece “i) a proibicio de praticas
discriminatorias no abastecimento, ii) a notificacio antecipada ao Infarmed em situagao de
rutura, real ou potencial, de abastecimento ou suspensiao da comercializagao, iii) o dever de
abastecimento adequado, continuo e regular do mercado, e iv) os planos de prevengao da

escassez.” %, como forma de antecipagdo e mitigacio deste tipo de evento.

Todavia, os mecanismos legais acima dispostos aparentam ser de pouca eficacia, dado que

o desabastecimento tem crescido exponencialmente nos ultimos tempos °.

Exige-se uma maior atuagao regulamentar por parte das autoridades competentes, de
forma a que todos os doentes consigam obter a medicagao necessaria para tratar ou estabilizar

as suas patologias.
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Apos esta contextualizagdo, ha que entender toda a envolvente que origina a
impossibilidade do ato farmacéutico, quer de dispensa de medicamentos em contexto

ambulatério, quer de administragao dos mesmos em ambiente hospitalar.

3. Principais motivos que conduzem ao fenémeno de ‘“drug

shortage”

Existem diversos motivos, que explicam o fenomeno da escassez de medicamentos. Os
principais sao relacionados com o fornecimento, com a procura, de natureza regulamentar ou

decorrentes da importagao/exportagao.

Causes of Drug

Shortages
I
[ I I ]
Supply Issues Demand Issues Relg;:{jaet:ry Parallel Trade
|| Manufacturing || | Just-In-Time
Issues Inventory
|| Unavailability of || | Increased
raw material Marketing
— Business Issues |— TenderingSystem
“— Logisitic Issues

Figura |. Causas da Escassez de Medicamentos (adaptado) 3

3.1. Fornecimento

Para que um medicamento seja produzido, é necessaria uma coordenagao logistica de modo
a que todos os componentes sejam adquiridos e disponibilizados atempadamente no local de

produgao.

No entanto, o ciclo de abastecimento do medicamento pode ser interrompido pela simples
incapacidade de produgao, pela falta de alguma matéria-prima, por falhas no equipamento, ou

descontinuado pela sua produgao deixar de ser rentavel.

A pandemia da COVID-19 veio expor vulnerabilidades nas etapas a montante das cadeias
de abastecimento farmacéutico, particularmente na produgido de substincias ativas '°. A
capacidade de producio do medicamento deixou de ser suficiente para satisfazer as

necessidades dos doentes e consequentemente do mercado.
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Porém, toda esta problematica da gestao da disponibilidade nunca despertou grande
interesse por parte dos cuidadores e profissionais de salde até a pandemia realgar o seu

impacto em outcomes clinicos ''.

3.1.1. Problemas de Fabrico

Nos ultimos anos, a IF tem-se deparado com variadas preocupagoes relativas a problemas

de fabrico dos medicamentos.

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), em novembro de 2012, tomou posi¢ao sobre
o tema, ao publicar um documento que aborda a questao da escassez resultante de problemas
de fabrico, nomeadamente os que se relacionam com questoes de qualidade e com a definigao

de prioridades '%.

3.1.1.1. Qualidade
Sendo um dos trés pilares para o registo, produgao e comercializagio de medicamentos, a

qualidade é uma caracteristica imprescindivel no setor farmacéutico.

A qualidade é sistematicamente verificada durante o fabrico dos lotes de medicamentos e

antes da sua libertagao para o mercado.

A razio mais citada para a escassez de um medicamento € atribuida ao facto de um

fabricante interromper ou reduzir a produgao, quando detetado um problema de qualidade *.

Quando um problema é detetado apos a libertagio do lote, geralmente é retirado do

mercado de forma voluntaria (“Voluntary withdrawal”).

A Food and Drug Administration (FDA), autoridade regulamentar norte-americana, estimou

que 62% das faltas de medicamentos se deveram a problemas de qualidade ".

As interrupgoes no fornecimento estao relacionadas com contaminagao bacteriana,
presenca de particulas de vidro ou metal nos frascos de medicamentos, entre outros. A
violagao das Boas Praticas de Fabrico (GMP) pode ser também classificada como um problema

de qualidade .

A redugio da qualidade pode ainda estar relacionada com a falta de rentabilidade da

produgao, tema que sera abordado noutro ponto desta monografia.
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3.1.1.2. Definicao de prioridades
Quando um fabricante produz diferentes produtos, eles acabam por competir entre si por

matérias-primas, linhas de producao e mercados.

Qualquer fabricante, seja qual for o setor em que se posicione, opta sempre pela

manufatura dos produtos mais rentaveis, com um ROI mais elevado.

Prevé-se que a produgao de medicamentos mais baratos seja comprometida, por
apresentarem margens de lucro mais baixas, em detrimento dos mais caros. Desta forma, o

fabricante acaba por ajustar as suas prioridades dentro dos seus portfolios.

Os medicamentos genéricos, por terem um prego baixo, geram margens de lucro
reduzidas. Estas baixas rentabilidades podem conduzir a que os fabricantes reduzam custos e

investimentos.

A falta de verbas para investir na renovagao de instalagoes, equipamentos e processos, pode
comprometer a qualidade da produgao, predispondo o fecho das fabricas e a interrupgao da

produgio ".

3.1.2. Falta de Matérias-Primas

A dependéncia no fornecimento de principios ativos (API’s), ou de componentes para a sua
sintese de paises como a China levou o setor farmacéutico a considerar a falta de matérias-
primas como uma das suas grandes preocupacdes '°. Esta teve especial impacto devido a

pandemia da COVID-19 ter tido origem nesse pais asiatico.

Este risco nao esta exclusivamente relacionado com o abastecimento de substancias-ativas.

Pode ocorrer também com excipientes ou material de acondicionamento.

Pode ter origem em circunstancias catastroficas a nivel ambiental, na falta de cuidado
durante o transporte ou em conflitos de natureza politica, o que impede o normal

funcionamento das rotas de abastecimento entre paises °.

Com a elevada competicao por API’s no mercado farmacéutico global, as empresas tém-se
focado em fornecedores de economias emergentes. Alguns destes fornecedores tém
problemas em relagao ao cumprimento de parametros de qualidade. Por serem responsaveis
pelo fornecimento a nivel global, esta excessiva concentragdo pode determinar uma

incapacidade de satisfazer as necessidades em tempos de crise de abastecimento.
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Segundo a Organizagao Mundial de Saide (OMS), para ter um modelo de mercado viavel,

é geralmente considerado desejivel a existéncia de, pelo menos, trés fabricantes diferentes '’.

3.1.3. Problemas Econdmicos

Com o declinio das margens de lucro, redugoes nos reembolsos dos medicamentos e a
menor produtividade dos processos de investigagao e desenvolvimento, o setor farmacéutico

teve de se adaptar.

Como resultado, as empresas com margens de lucro reduzidas sio obrigadas a adiar
investimentos adicionais. A renovagao de equipamentos e atualizagao das condigoes das

instalagoes fica comprometida, podendo desencadear futuros problemas de produgao.

Os problemas tendem a agravar-se quando as operagoes gerais carecem de
sustentabilidade. Segundo o testemunho de um representante da IF, esta situagao revela que
os problemas de fabrico sao mais indicativos de problemas subjacentes do que de uma causa

primaria da indisponibilidade de medicamentos '®.

Em suma, sdo fatores econémicos, que incluem pequenas margens de lucro e reduzida

dimensio de alguns segmentos de mercados que, inevitavelmente, conduzem 3 escassez’.

3.1.4. Problemas de Logistica

A logistica é um fator preponderante no abastecimento de medicamentos ao mercado. A
gestao ineficaz do inventdrio, os sistemas de informagao de gestao logistica limitados e as
solugées de armazenamento insuficientes podem desencadear a sua indisponibilidade ".
Podem, ainda, aumentar a probabilidade da introdugao de medicamentos falsificados nas redes

de distribuicao.

A organizacao das cadeias de abastecimento farmacéutico impacta diretamente a fiabilidade
da disponibilidade dos medicamentos. Sao frequentes os casos de perturbagoes, o que sublinha
o papel crucial da operagao logistica de uma empresa na superagao destes desafios e promover

o bem-estar dos doentes .

A guerra entre a Ucrania e Russia serve como exemplo causador da inacessibilidade a varios
tipos de medicamentos. A interrupgao do abastecimento, causada pelo conflito armado e

aliada a fuga de mio de obra qualificada, incrementou o nimero de mortes na Ucrania *'.

Desta forma, é possivel compreender a preponderancia dos problemas de logistica na falta

de medicamentos.
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Concluiu-se que a chave para esta problematica assenta na existéncia de uma melhor gestao

da cadeia de abastecimento.

Medidas de sensibilizagao, revelaram ser mais eficientes do que a utilizagao de medidas de

mitigacdo, por permitirem a tomada de melhores decisdes por parte dos intervenientes 2.
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Figura 2. Quadro de resiliéncia das cadeias de abastecimento de produtos médicos: potenciais

eventos desencadeadores e medidas de resiliéncia 22

3.2. Procura

A par dos problemas de abastecimento, questoes relacionadas com a procura sao também
uma causa da falta de medicamentos. O aumento da procura é motivo causador de ruturas

pela incapacidade de atender as necessidades dos doentes.

Os isolamentos obrigatorios e o aumento da procura, durante a pandemia, exerceram uma

elevada pressdo nas cadeias de abastecimento farmacéutico 2.

A procura de sedativos e analgésicos para apoiar doentes que requeriam ventilagao
mecanica aumentou exponencialmente. Isto resultou em ruturas de stock, pela incapacidade

das cadeias de abastecimento em acompanhar as necessidades do momento *.

A incerteza e a inexisténcia de padroes e guidelines de tratamento para uma doenga
emergente, causadora de alarmismo e mortalidade acentuada, conduziu a utilizagao elevada de
farmacos que pareciam evidenciar alguma eficacia no tratamento. Um exemplo foi a elevada
procura e utilizagdo de lopinavir-ritonavir, na fase inicial da pandemia, por demonstrar
atividade antiretroviral. No entanto, a publicagao de dados que evidenciavam a inexisténcia de

beneficio na utilizagao, levou & diminuigdo drastica da sua procura *.
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A elevada instabilidade, em relagao a procura de solugdes para tratamento em tempos
criticos de saude publica, aumenta a incapacidade de resposta da cadeia de abastecimento

farmacéutico .

Por outro lado, o aumento da procura pode ocorrer devido a sazonalidade da necessidade

de certos produtos.

Produtos como anti-histaminicos, xaropes antipiréticos pediatricos ou simples xaropes para
a tosse revelam aumentos no volume de vendas a cada inverno *. Sendo um tipo de exigéncias
sazonais que facilmente se preveem, nao deixam de estar associadas a um algum nivel de
incerteza em relagao a picos de procura, que podem afetar o correto ajuste as necessidades

dos doentes.

3.2.1. Gestdao de Inventarios Just-in-time

Este é um modelo de gestao que nao contempla um plano de backup.

A obtengao de matérias-primas ou medicamentos consoante as necessidades revela ser

uma das causas subsequentes a falta de medicamentos, em casos de aumento de procura °.

Trata-se de um modelo de gestao, com aquisicao de materiais e produto acabado em
quantidades definidas, para um periodo fixo, no sentido de apenas satisfazer as necessidades

atuais, minimizando os custos.

Porém, esta estratégia aumenta a vulnerabilidade dos sistemas de saude a faltas inesperadas
de medicamentos pela sua incapacidade de previsao de situagoes atipicas que requerem uma

adaptagido rapida 7.

3.2.2. Promocio de Medicamentos Nio-Etica

A publicidade de medicamentos esta regulada em Portugal. De acordo com o previsto no
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, é considerada como publicidade, “qualquer forma
de informacao, de prospecao ou de incentivo que tenha por objeto ou por efeito a promogao
da prescricao, dispensa, venda, aquisicio ou consumo, junto do publico em geral,

8, Este diploma, “Estatuto do

distribuidores por grosso e profissionais de salde”
Medicamento”, regula a atividade, de forma a “assegurar o pleno respeito pelo direito a saude,
conjugado com a protegao constitucional dos consumidores, no quadro dos valores
constitucionalmente protegidos e também acolhidos no plano da ordem juridica e jurisdicional

da Unido Europeia" .
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No entanto, em contexto de paises em desenvolvimento este tipo de regulamentagao é

deficiente, permitindo a pratica de abordagens promocionais nao éticas e descontroladas.

Foi realizado um estudo no Paquistao sobre o motivo de rutura de medicamentos contendo

cloroquina e sulfadoxina/pirimetamina (Fansidar®).

Concluiu-se que o motivo desencadeador foi a promogao antiética de
artemether/lumefentrine, pela IF. O seu excesso de prescricao fez com que as alternativas
terapéuticas, para tratamento da maldria, se esgotassem. Resultou na perda de acesso a um

farmaco eficaz, devido ao excesso de prescri¢ao, e no aumento dos custos de tratamento 2

Ficaram evidenciados os grandes constrangimentos causados em relagao a doengas, neste

caso infeciosa e transmitida por um mosquito, o Plasmodium falciparum.

A promocgao nao ética de produtos farmacéuticos pode, assim, impactar a disponibilidade

dos mesmos por falta de regulamentagao em paises em desenvolvimento.

3.2.3. Concursos (“Tendering System”)

Este sistema de adjudicagiao, mais conhecido como “Tendering System”, é utilizado quando
existem varias alternativas para uma determinada molécula ou, nalguns casos, dentro da

mesma classe terapéutica.

Esta definido pela OMS como “qualquer procedimento formal e concorrencial de aquisicao
através do qual sdo solicitadas, recebidas e avaliadas propostas (ofertas) para a aquisicao de
medicamentos e vacinas e, em consequéncia, € efetuada uma adjudicagao ao proponente cuja

proposta/oferta seja a mais vantajosa.” *°.

Sendo um processo estabelecido para controlar a despesa dos sistemas de saide publicos
e seguradoras, consoante o modelo assistencial existente, estao documentadas poupangas a

curto prazo nos custos farmacéuticos devido a sua utilizagdo *'.

Ficou demonstrado, a nivel hospitalar, na Dinamarca que, entre 2017 e 2020, a redugao nos
precos de compra de produtos farmacéuticos foi de 44,1%. Ficou ainda evidenciado que, por

cada concorrente adicional, se obteve uma poupanga adicional de, aproximadamente, 5% 2

Embora esta tipologia de concurso faga, frequentemente, baixar os pregos de compra no
curto prazo, devido a sua natureza de "tudo ou nada", no longo prazo podem levar a uma

diminuicao do numero de intervenientes no mercado.
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Efetivamente, os concursos representam um desafio significativo para os fabricantes. Por
nao conseguirem assegurar a adjudicagao, as empresas enfrentam dificuldades em manter os
stocks durante periodos elevados, devido ao esfor¢o de tesouraria e ao risco do prazo de
validade expirar sem que exista fornecimento. Consequentemente, podem decidir

interromper a produgao de certos medicamentos.

Para as empresas locais, mais pequenas, este modelo é capaz ser devastador. Pode resultar
na diminuicao da concorréncia e criar desequilibrios entre as empresas, reduzindo o acesso

dos doentes a medicamentos essenciais *.

A selecao exclusiva de um unico fornecedor pode resultar num cendrio de oferta
monopolista. A capacidade de produciao e distribuigio a pregos acessiveis pode sofrer
limitagSes levando a diminuigdo da concorréncia global. A medida que fazem descer os pregos,
até aos custos marginais, os fabricantes tornam-se menos dispostos a participar em esforgos

competitivos. Isto pode mesmo levar as empresas a considerar a saida do mercado.

Em relagio a paises com economias emergentes, esta documentada a preocupagao com o
comprometimento da qualidade dos medicamentos **. A escassez de medicamentos, pode
resultar de problemas de fabrico por parte do vencedor do concurso. E quase impossivel que
os fabricantes nao selecionados inicialmente mitiguem esta rutura, uma vez que o tempo

necessario para a produgio desse medicamento estd estimado entre 4 e 6 meses .

Concluindo, a adjudicagdo do abastecimento de um farmaco a um Unico fornecedor
aumenta exponencialmente a probabilidade de escassez. Este motivo causou a falta de

medicamentos nos Estados Unidos da América (EUA) e na UE >,

3.3. Causas Regulamentares

Qualquer autoridade regulamentar tem como missao principal a regulagao do setor do
medicamento e a salvaguarda da sua qualidade, seguranca e eficacia. E também da sua

competéncia garantir que a transmissao da informagao ao cidadao é apropriada.

ositiv i ucao ov Xigeénci u , u
Apesar de ser sitiva a introducao de novas exigéncias regulamentares, a sua
implementagao pode levar a atrasos na disponibilizagao dos medicamentos, por ser necessario

um tempo de adaptagdo as novas regras em vigor por parte da IF.
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A implementagao de novos parametros para controlo dos medicamentos falsificados,
através da Diretiva dos “Medicamentos Falsificados” (Diretiva 201 I/62/EU), causou ruturas de

medicamentos devido ao tempo necessirio para proceder as alteragdes impostas *’.

3.4. Parallel Trade

O parallel trade acontece quando produtos, protegidos por uma marca registada, direitos
de autor ou patentes num pais, sao exportados legalmente para outro pais, sem necessidade

de autorizagio do fabricante original *®.

Este fendmeno surge como uma forma de “arbitrage”, isto é, o ato de comprar um titulo
num mercado e simultaneamente vendé-lo noutro a um pre¢o mais elevado *’. Os
distribuidores do mercado farmacéutico ganham vantagem ao comprar um medicamento a

um prego inferior ao praticado no mercado de destino.

Apenas se consegue este mecanismo lucrativo devido a autonomia das agéncias de avaliagao
de tecnologias de salde, que regulam o prego do medicamento consoante o modelo aplicado
em territorio de sua competéncia. Apesar de ser um mecanismo que pode desencadear a falta

de medicamentos, a livre circulagao de bens na UE é permitida.

Vérios estados-membro da UE tentaram criar quadros legislativos para garantir a
disponibilidade de medicamentos e evitar ruturas . No entanto, um pais nio pode restringir

a importagao ou exportagao sem qualquer base que fundamente essa decisao.

A Comissao Europeia em maio de 2016, convidou Portugal e Eslovaquia a remover
“restrigoes injustificadas” a exportagio de medicamentos ao citar os artigos 34° a 36° do
Tratado sobre o Funcionamento da EU *'. Houve lugar a possibilidade de resposta, sob pena

da ocorréncia dar seguimento para o Tribunal de Justica da UE .

Em Portugal, efetua-se a regulagdo dos pregos através de um mecanismo, o Sistema de

Precos de Referéncia .

Pela sua elevada importancia no contexto economico e politico, a Comissao Europeia
emitiu um comunicado em 2003 sobre parallel trade, com a finalidade de estabelecer principios
para a sua operacionalizagao no setor, esclarecendo toda a envolvente legal e a sua aplicagao

na cadeia de abastecimento dos produtos farmacéuticos *.

49



O valor total de importagoes paralelas em 2019 chegou a um valor de 5,7 mil milhces de

3

euros no Espagco Econdmico Europeu *’. Estima-se que a perda de lucros para a IF, em

consequéncia do parallel trade na UE, seja de cerca de 4,5 mil milhdes de euros por ano *.

7

E provavel que este fendmeno seja uma das principais causas de rutura de medicamentos
em Portugal. Os baixos precos praticados definem o nosso pais como um pais exportador de
medicamentos para traders e distribuidores, com a finalidade de os venderem a um prego

substancialmente superior noutros paises .

Na Dinamarca, os medicamentos importados beneficiam de um tratamento preferencial.
Na Alemanha, esses medicamentos sdao alvo de uma lei que obriga a sua venda. Isto &, se o
preco for inferior a um certo nivel, de forma a reduzir os custos do sistema de saide nacional,

a sua venda é mandatoria *°.

Em Portugal, os distribuidores de medicamentos devem comunicar a intengao de exportar
medicamentos considerados "em risco de escassez" pelas autoridades e fornecer informagoes

sobre as operagdes de exportagio realizadas .

Concluindo esta tematica, e segundo a bibliografia, fica evidente que este fenomeno se
revela impeditivo de inovagao e reduz o bem-estar, se as importagoes/exportagoes ocorrerem

entre paises de diferente nivel econdmico e niveis de prego.

Contrariamente, se os paises apresentarem algum nivelamento, o parallel trade promove a
inovagao e o bem-estar, uma vez que o limite maximo de pregos estabelecido pelo governo

do pais menos prospero se torna mais elevado devido a presen¢a do comércio paralelo *.

4. Distincao de motivos desencadeadores de desabastecimento

entre medicamentos inovadores e genéricos

Para abordar as diversas causas que espoletam este fenébmeno, é imperativo distingui-las
em dois grandes grupos: as dos medicamentos inovadores e as dos medicamentos genéricos
e “maduros” (medicamentos fora de patente e com utilizagao ja bem estabelecida).

Em Portugal ha o estabelecimento de um prego maximo, segundo um Prego de Referéncia
Externo para os medicamentos inovadores. Para os medicamentos genéricos a fixagao é

através de um Preco de Referéncia Interno.

Ao abrigo do Decreto-Lei n® 97/2015, que procede a criagao do Sistema Nacional de

Avaliagao de Tecnologias de Satde, esta estipulada a fixagao de pregos maximos, o montante
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maximo de encargos a suportar pelo Estado e a respetiva devolugao dos montantes pagos em
excesso pelo Estado ¥. Estes sdo termos dos contratos das tecnologias de saide entre o

Estado e as empresas farmacéuticas.

Os price caps permitem um acesso as tecnologias de saide inovadoras a um prego mais
baixo, representando poupangas para os sistemas de salde. Porém, este regime pode ter
impactos econémicos negativos, se a utilizagdo ultrapassar largamente os limites de encargos
fixados, e as devolugoes forem a 100%. A regulamentagao dos limites de encargos e a gestao
dos riscos associados a aplicagao desta politica, sio problemas cruciais para os governos e
para o setor farmacéutico, principalmente se as empresas nao conseguirem fazer face as perdas

financeiras decorrentes desta regulamentagio .

Em relagao aos medicamentos inovadores, por serem o Unico recurso para o tratamento
de uma doenga, € inevitavel associar o motivo da sua rutura tanto ao parallel trade como ao

montante de encargos estabelecidos pelo Estado.

A primeira prende-se com a indisponibilidade do medicamento, se forem exportadas
quantidades destinadas para o consumo interno, privando os doentes portugueses de realizar

O seus tratamentos.

A segunda esta relacionada com a modalidade de contratualizagdo que o Estado define
quando financia um novo medicamento. Existe comparticipagio até um numero maximo
definido de prescrigdes, deixando de ter efeito quando é ultrapassado esse valor ¥. Se o Estado
pagar mais do que o valor estipulado no limite de encargos, existe a obrigagao de devolugao
do remanescente ultrapassado. Por consequéncia, a empresa deixa de ter qualquer incentivo

a comercializacdo desse medicamento.

Relativamente aos medicamentos genéricos, e segundo a literatura, existe maior
suscetibilidade de ruturas de mercado do que com os medicamentos inovadores ja bem
estabelecidos. Os segundos tém linhas de produgao alternativas, por abrangerem uma elevada
dimensao do mercado farmacéutico.

Em contraste, medicamentos genéricos comercializados por empresas diferentes, sao
normalmente fabricados no mesmo local e as linhas de produgao sao utilizadas para produzir
diferentes moléculas e apresentagoes. Fica evidente que uma das principais causas de ruturas
de medicamento genéricos esta relacionada com a definicao de prioridades, ponto abordado

anteriormente ¥.
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Por estarem sujeitos a incertezas em termos de negocio, sustentada pela elevada
competitividade do mercado, as empresas acabam por ter dificuldade em prever as receitas,

os volumes e as margens de lucro dos seus produtos "°.

Tendo em conta as dimensoes dos paises onde estao presentes, a crescente inflagao e a

dificuldade de acesso a matérias-primas, todos estes fatores podem conduzir a escassez.

Segundo alguns autores, o price capping, estabelecido apds queda de patente do
medicamento inovador e entrada dos medicamentos genéricos no mercado, pode também

determinar problemas de abastecimento medicamentos *°.

Se o limite do preg¢o do medicamento genérico estiver indexado ao prego do medicamento
inovador (price linkage), a redugao voluntaria do preco do medicamento inovador pode forgar
o preco do respetivo medicamento genérico até a sua insustentabilidade financeira. Este
acontecimento pode levar ao desaparecimento dos medicamentos genéricos °'.
Consequentemente, leva a diminuicao de concorrentes no mercado e a indisponibilidade dos

medicamentos.

Outro efeito do estabelecimento de pregos maximos podera ser o atraso na adogao de

medicamentos genéricos em comparagio com outro tipo de procedimentos *°.

5. Impacto da escassez de medicamentos

A falta de medicamentos pode ter implicagoes economicas e clinicas significativas em todos
os niveis do sistema de salde. E capaz de afetar doentes, farmacéuticos, médicos, IF e

responsaveis pelas decisdes politicas **.

Para lidar com a escassez, os profissionais de salide requerem informagoes adequadas para
os ajudar no planeamento, na gestao de stocks, na procura de alternativas terapéuticas e na
implementa¢ao das mudangas necessarias a pratica clinica, especialmente relacionadas com o

uso de alternativas.

A disponibilidade de informagao, em tempo adequado, é essencial para permitir a
transferéncia dos doentes para outras solugoes de tratamento e proporcionar a formagao

necessaria para evitar a interrupgio do plano terapéutico *.

De acordo com o Relatério Anual de 202| sobre gestao da disponibilidade de
medicamentos, os dois principais motivos apresentados para as ruturas observadas em

Portugal foram: problemas de fabrico e aumento da procura &
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Todavia, uma maior discriminagao no motivo comercial das ruturas seria benéfica, no

sentido de melhor compreender os fatores subjacentes a esta classificagao.

Motivos das ruturas
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NA: Ruturas sem motivo definido por serem anteriores s alteragdes no portal SIATS.

Figura 3. Motivos das ruturas a nivel nacional 8

Em termos de grupos farmacoterapéuticos, o sistema nervoso central e o aparelho

cardiovascular foram os mais afetados:

CFT por Substéncia ativa

Figura 4. Grupos Farmacoterapéuticos afetados 8

5.1. Comercializacdo ilegal

As ruturas permitem uma variedade de oportunidades para aqueles que, ilegalmente,
pretendem obter vantagem com elas. Sao um desafio para as autoridades competentes, mas
uma oportunidade aliciante para aqueles que comercializam medicamentos via Internet,

gerando mercados dubios de transagio de produtos farmacéuticos **.

Um estudo feito em 2013, rastreou, por um periodo superior a 4 anos, |36 farmacias online
e concluiu que a maioria eram ilegais. Constatou ainda que 41,2% das mesmas operavam de
forma continua. As que operavam de forma ilegal conseguiram manter-se em atividade durante

mais tempo do que outros sites analisados *°.
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A fim de impedir a entrada de produtos ilegais, falsificados e de baixa qualidade, é essencial
adotar uma abordagem holistica que una medidas preventivas internacionais e nacionais,

politicas institucionais e campanhas de sensibilizagao publica .

5.2. Impacto Econémico

Além do supramencionado, a escassez de medicamentos pode levar a um aumento das
despesas em saude. Esta situagao pode determinar que hospitais e farmacias sejam obrigados
a adquirir medicamentos inovadores, por falta de genéricos, ou medicamentos alternativos

mais dispendiosos.

Em contexto ambulatorio, os doentes podem também ter de suportar o onus de terapias

alternativas mais caras *.

Estudos indicam que a escassez de medicamentos resulta em encargos financeiros
substanciais para os hospitais. Estima-se que a indisponibilidade de medicamentos custe 359
milhdes de ddlares por ano aos sistemas de saide *® e que, anualmente, sejam gastos mais 200

milhdes de délares para substituir os medicamentos esgotados pelas suas alternativas .

No entanto, estes nimeros provavelmente subestimam o impacto global da escassez de

medicamentos, por nao incluirem outras despesas incorridas pelos hospitais .

Num inquérito realizado, aproximadamente 64% das instituicoes abordadas, incorreram em
custos acrescidos devido a escassez de medicamentos oncologicos, envolvendo despesas
relacionadas com recursos humanos adicionais, horas extraordinarias, beneficios e despesas
gerais dos profissionais e atualizagoes tecnologicas. Manifestaram ainda a perda de receitas

devido ao adiamento de procedimentos médicos .

Ao serem confrontados com a indisponibilidade do medicamento que Ihes foi prescrito, os
doentes podem nao dispor de uma alternativa terapéutica adequada, o que dificulta a mudanga

do regime terapéutico.

Isto cria uma oportunidade, dependendo do contexto regulamentar, de aumento dos
precos por parte das empresas, sem terem de enfrentar redugoes significativas no nimero de

prescri¢des "°.

A presenca de opgoes terapéuticas adicionais pode nao ser adequadamente eficaz para

contrabalangar o impacto negativo de uma escassez de medicamentos.
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Se as alternativas terapéuticas possuirem uma baixa quota de mercado, a oferta dos
detentores de AIM pode revelar-se insuficiente para atender as necessidades dos doentes
durante a crise. Os riscos de escassez para essas alternativas, cuja quota de mercado é

pequena, tendem a propagar-se num efeito cascata (ripple effect) ®'.

5.3. Impacto Clinico

Os esforgos para fazer face as ruturas desviam farmacéuticos e médicos das suas fungoes

principais. Exigem frequentes ajustes de regimes terapéuticos complexos e arriscados .

Segundo a literatura, o impacto especifico nos doentes afetados por este problema incidiu
maioritariamente em falhas de tratamento, atraso na implementagao do tratamento e avango
da doenga. Originou complicagoes associadas a doenca, erro na medicagao, reagoes adversas
e ainda o impacto subsequente ao consumo de medicamentos falsificados, tal como referido

anteriormente .

De acordo com um inquérito conduzido em 2018 a farmacéuticos hospitalares, constatou-
se que 91,8% enfrentavam ruturas de medicamentos nas suas farmacias hospitalares, em

comparagiao com 86,2% em 2014 ¢

No ano de 2021, os farmacéuticos comunitarios relataram dedicar, em média, 5,1 horas
por semana para lidar com a escassez de medicamentos, o que inclui a procura por

alternativas®.

Calcula-se que aproximadamente 3,4 milhdes de cidadaos portugueses, cerca de 33% da
populagao, tenha experienciado o fendmeno da escassez de medicamentos em 202|. Cerca
de 1,41 milhoes de doentes foram forgados a recorrer a consulta médica e aproximadamente

374 mil doentes interromperam o tratamento nesse periodo .
6. Estratégias de Mitigacao

6.1. Economicas

Intervengoes de natureza econémica podem ser uma das formas de mitigar este problema.

Foi sugerido que, no cenario dos EUA e apds a implementagao do Medicare Prescription
Drug, Improvement, and Modernization Act de 2003, que resultou na diminui¢ao dos pregos de
produtos oncolégicos, a fixagao de pregos minimos para determinados medicamentos poderia

estimular uma melhoria na sua disponibilidade e fomentar uma oferta continua ¢
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De igual forma, existem sugestoes de modelos de pregos minimos para garantir uma

competitividade saudavel a longo prazo na Europa.

6.1.1. Preco por escaldes (“Tiered Pricing”’)

Este sistema, implementado no Canada, responde a alteragao das regras do sistema de

precos de referéncia.

Permite ao Titular de AIM baixar os pregcos com novos competidores no mercado ou
aumentar se a concorréncia for limitada e a oferta estiver em risco. Funciona em fungao do

numero de medicamentos genéricos existentes no mercado.

Se existir apenas um genérico, o prego a aplicar é de 75% do prego inicial do medicamento

inovador.

No caso de existirem dois genéricos no mercado, a percentagem diminui para 50% do valor

do medicamento inovador.

Na existéncia de trés ou mais genéricos, a percentagem a aplicar é de 25%. Caso nao se
trate de forma farmacéutica solida oral, existe a possibilidade de ser 35%, por existirem custos

de produgio mais elevados .

6.1.2. Desvinculag¢ao do preco do medicamento genérico em relagdao ao

inovador (‘“delinkage”)

Esta modalidade serve para impedir o medicamento inovador de forgar os pregos dos

concorrentes genéricos a niveis economicamente inviaveis .

Existem trés variagoes dentro deste modelo proposto para desvinculagio do prego dos

medicamentos genéricos em relagao ao medicamento inovador:

e Desvinculagao completa — nao existe relagaio com o prego do medicamento de
referéncia. Nao permite o forgar dos pregos de genéricos a niveis inviaveis;

e Desvinculagao parcial — o prego inicial do medicamento inovador é usado como
referéncia para o primeiro genérico. Futuras alteragdes no prego inicial, usado como
referéncia, nao impactariam o prego dos concorrentes genéricos;

e Desvinculagao em relagao a maturidade da competitividade do mercado —pressupoe

que a desvinculagdo do pre¢o do medicamento inovador se verifica quando a

56



concorréncia atinge um certo nivel de maturidade, relacionado com o nimero de

concorrentes € as suas quotas de mercado.

6.1.3. Indexacao Automatica

O modelo de “indexagao automatica” procura compensar custos mais elevados devido a
inflagido ou ao aumento de carga regulamentar, ajustando automaticamente os pregos com

base num determinado valor de indice .

Este sistema contempla apenas medicamentos inovadores, indexando os pregos por
exemplo a salarios e pensoes, como acontece no Luxemburgo e Bélgica e alteragoes na carga

regulamentar. A Ultima vez que ocorreu um ajuste destes em Portugal foi para o ano de 2002%.

Todavia, no presente ano, o Ministério da Salde, estabeleceu um aumento nos pregos,
através da Revisdo Anual de Pregos "° como forma de atenuar a problemitica da escassez e
incentivar a IF ao continuo fornecimento de genéricos. Resultou num aumento em 5% nos
medicamentos com pre¢o de venda ao publico (PVP) até 10 euros e em 2% naqueles com

precos entre 10 e |5 euros ”".

6.1.4. Preco Unitario nos Estados-membro

Como forma de mitigagao do fendmeno de parallel trade, existe um modelo que poderia
ser aplicado, o do prego unitario. Quando uma empresa quisesse introduzir um medicamentos

inovador na UE, o seu prego teria de ser igual em todos os Estados-membro.

Os incentivos ao paradllel trade seriam significativamente reduzidos dentro da UE. Com a

menor circulagdo de medicamentos, o risco de falsificagio poderia também diminuir.

A escassez podera continuar nos paises com menor capacidade econémica, mas agora por
uma razao diferente: este prego unitario resultaria da média dos pregos negociados a nivel
nacional. Alguns sistemas de saide poderiam nao ter capacidade de comparticipagao, pelo

facto do preco médio ser elevado *.

6.2. Regulamentares

Considerando que 80% dos medicamentos prescritos na Europa tém origem na India e
China, a Federation of European Academies of Medicine emitiu uma recomendagao sobre a
importancia de deslocar a produgao de medicamentos essenciais/criticos para a Europa,

alinhada com uma nova estratégia industrial "
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O panorama nacional prevé estratégias de minimizacdo de ruturas de stock. A
implementagao da notificagao prévia de intengao de exportagao permite ao INFARMED, I.P.
monitorizar e restringir certas exportagoes se justificadas. Esta lista de medicamentos, cuja
exportagao é temporariamente suspensa, sofreu uma atualizagao no més de julho do presente

ano 73,

Existe também o Projeto Via Verde do Medicamento, que permite as farmacias acederem
a medicamentos predefinidos pelo INFARMED, I.P., por estarem a associados a problemas no
abastecimento. A farmacia deve possuir uma prescricio médica vilida a data do ato de

aquisi¢io, para que possa adquirir o medicamento desejado 7.

6.2.1. Plano de Prevencao (INFARMED criou a USS)

Em resposta a rutura de medicamentos houve lugar a implementagao de mecanismos de
gestao através do portal “Sistema de Informagao para a Avaliagdo das Tecnologias de Saide”
(SIATS), onde sao efetuadas as notificagdes de ruturas e cessagoes de comercializagdo —

mecanismo obrigatério para todos os titulares de AIM.

Foi desenvolvida uma unidade organica especificamente dedicada a drea da disponibilidade
de medicamentos. Compete-lhe “assegurar a gestao integrada referente a disponibilidade do

» 75

medicamento, nomeadamente no que se refere a gestao de ruturas e faltas” ” aliada a um

plano de preven¢ao mandatorio para os titulares de AIM.
O plano de prevencio 7 requerido deve conter:

e A identificagao das agoes a desencadear para assegurar o fornecimento do mercado
nacional;

¢ Instrumentos de avaliagao continua da procura e da oferta de produto;

¢ Informacao sobre os stocks de seguranga para assegurar o abastecimento regular do
mercado pelo periodo minimo de dois meses;

e Auvaliacido do risco na saude dos doentes em caso de rutura;

¢ Identificagao de alternativas terapéuticas;

e Existéncia de fabricante alternativo de substancia ativa ou fabricante secundario de
produto acabado;

e Procedimento para gestao do risco em caso de ineficacia da cadeia de distribuiao;

e Plano de comunicagao aos intervenientes do setor.
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6.2.2. Condic¢oes de dispensa de medicamentos através da Internet

A crescente inovagao tecnoldgica e o desespero vivido pelo doente quando nao obtém o
tratamento para a sua doenga, cria uma oportunidade de aparecimento de medicamentos
falsificados. E importante reconhecer o papel ja desenvolvido pelo legislador portugués no

sentido de contrariar o surgimento destas praticas ilegais.

No Decreto-Lei n°® 75/2016, de 8 de Novembro, esta estabelecido o regime juridico das

farmacias de oficina, que regula a forma de dispensa de medicamentos por parte das mesmas.

A comunicagao prévia, ao INFARMED, I.P., da inten¢ao de entrega de medicamentos ao
domicilio ou a utilizagdo de uma pagina eletronica na Internet é obrigatéria. As condigoes e os
requisitos da dispensa de medicamentos ao domicilio e através da Internet sao regulados pela

Portaria n° 1427/2007, de 2 de Novembro 7.

Um mecanismo adicional foi desenvolvido para que a veracidade da pagina eletrénica seja

verificada pelo doente.

Foi criado o logotipo comum, que é uma maneira de combater a ameaga que os
medicamentos falsificados representam para a saude publica. Permite ajudar o doente a
identificar os sites que operam de acordo com a lei. Ao clicar no logétipo, o doente é
reencaminhado para a lista de entidades licenciadas para a venda de medicamentos online, onde
deve confirmar se a entidade em questao se encontra licenciada, completando o processo de

verificagao %,

S6 com medidas deste género, a par com a, ja implementada, obrigacao de dispositivos de
seguranca ”°, definido pelo Regulamento Delegado (UE) 2016/161, de 2 de outubro de 2015,
é possivel mitigar o efeito da escassez de medicamentos no surgimento de medicamentos

falsificados.

6.2.3. Fabrico Continuo (“Continuous Manufacturing”’)

Contextualizando este processo de fabrico inovador, no Continuous Manufacturing (CM) os
materiais resultantes de cada etapa do processo sao direcionados, de forma continua, para a

etapa subsequente a fim de se realizar um processamento adicional.

E essencial que cada etapa de processamento fabrique, de maneira confiavel, um material

ou produto intermedirio com caracteristicas aceitaveis ®.
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O mercado global de CM de produtos farmacéuticos foi avaliado em 393 milhoes de dolares

em 2018 com projecdes a indicar que deve atingir 855 milhdes de ddlares até 2026 ®'.

A utilizagao de um processo de produgao ininterrupto elimina, ou reduz significativamente,
os "tempos de espera" entre os passos tipicos do fabrico de um medicamento. A adogado deste
método permitiu 2 Johnson & Johnson diminuir o tempo de produgio de Prezista® de duas

semanas, do inicio ao fim, para apenas trés dias de demora .

A IF tem demonstrado uma dificuldade em adotar este procedimento. Principalmente,
devido aos altos custos de conversao dos sistemas de processamento por lotes ja
estabelecidos e ao receio de introduzir novos riscos no processo de produgao de

medicamentos .

Ciente de que a escassez, geralmente, come¢a a partir de uma interrupgao no
fornecimento, relacionada com a qualidade do produto, a FDA esta empenhada em direcionar
os seus esforgos no sentido de estimular e apoiar avangos na inovagao do fabrico de produtos

farmacéuticos .

A EMA também ja emitiu, no presente ano, uma guideline sobre CM denotando a

preocupa¢ido em acompanhar a inovagio dos métodos de producio a nivel regulamentar .

Pode-se inferir que o surgimento desta técnica ao nivel das linhas de produgao farmacéutica
é capaz de mitigar a falta de medicamentos quando a mesma se relaciona com problemas de

fabrico.

7. Conclusao

No atual panorama dos cuidados de saude, a indisponibilidade de medicamentos é uma
crise multifacetada que exige atengao urgente e esfor¢os de colaboragao dos varios

stakeholders.

Esta monografia abordou a complexa rede de fatores que contribuem para a escassez,
desde as perturbagoes na cadeia de abastecimento e os desafios de fabrico até aos obstaculos

regulamentares e a dinamica do mercado.

O impacto da indisponibilidade de medicamentos nos doentes é inegavel, por se
confrontarem com planos de tratamento comprometidos, intervengoes atrasadas e custos

acrescidos nos cuidados de salde.
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A resolugao desta problematica exige uma abordagem holistica que envolva todos os
stakeholders. E imperativo que se desenvolva um esfor¢o concertado para aumentar a
resiliéncia da cadeia de abastecimento, simplificar os processos regulamentares, incentivar o

fabrico e encorajar a transparéncia na comunicagao das ruturas.

E ainda necessario implementar solugoes especificas para criar um sistema de cuidados de
salde mais resistente centrado nos doentes e capaz de atenuar os impactos adversos das

ruturas.

Além disto, a promogao da cooperagao internacional e a partilha das melhores praticas
podem contribuir para uma resposta mais eficaz a esta questio global. E notério o reforco do
papel da EMA em matéria de preparagio e gestio de crises no que diz respeito a

medicamentos e dispositivos médicos ®.

Em suma, o futuro apresentara, certamente, mais oportunidades para fornecer informagoes
aprimoradas aos doentes e profissionais de saude, tendo por base a implementagao da EMA

network strategy até 2025 .

Com o avango da tecnologia e adaptagao a inteligéncia artificial em desenvolvimento, talvez
se consiga prever atempadamente qualquer tipo de escassez de medicamentos utilizando

machine learning e os dados das farmacias ¥

Desta forma, pretende-se reforgar os debates em curso, as reformas politicas e as iniciativas
de colaboragao destinadas a aliviar o peso da falta de medicamentos, bem como a salvaguarda

da saude e bem-estar dos individuos em todo o mundo.
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