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“You may never know what results come of your actions, but if you do nothing

there will be no result”.
Mahatma Gandhi (1869-1948).
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Resumo

Resumo

A presente dissertagdo surge no ambito de um protocolo acordado entre a
Faculdade de Ciéncias e Tecnologia da Universidade de Coimbra e a empresa Mercatus,
especializada na producao de equipamentos de refrigeracdo para o setor HoReCa (Hotéis,
Restaurantes e Cafés).

A Mercatus tem conseguido afirmar-se como uma marca de referéncia Europeia
no mercado em que atua. Para continuar nesta posic¢ao necessita de se expandir, conquistando
novos mercados e/ou fabricando e comercializando novos produtos. De entre as varias
possibilidades de expansdo destaca-se a producdo de sistemas de frio para os edificios
hospitalares, unidades de salde e clinicas. Surge assim a necessidade de estudar este
mercado, identificando as possibilidades que oferece e as suas regras de funcionamento.

O objetivo central deste trabalho é realizar um estudo de mercado dos sistemas
de producdo de frio que equipam os estabelecimentos de cuidados de saude Portugueses e
da UE (Unido Europeia). Pretende-se assim contribuir para o conhecimento do
funcionamento deste mercado, percebendo de que forma se implementa espacialmente, quais
as tipologias de equipamentos de producdo de frio que utiliza e os respetivos requisitos de
qualidade, qual a sua capacidade instalada atual e futura e qual o seu mercado anual por
tipologia de equipamento.

Apos identificacdo dos varios tipos de sistemas de refrigeracdo mais utilizados
na area dos cuidados médicos, foi efetuado um levantamento dos instalados em algumas
unidades publicas de saude localizadas em Portugal. De modo a abranger o mais possivel a
realidade nacional foram selecionados estabelecimentos de cuidados de saide de diversos
tipos e dimensdes, desde centros de saude e unidades de satde familiar a hospitais centrais.
Depois, utilizando uma metodologia considerada adequada para o efeito, mas obviamente
néo isenta de incertezas, foi estimada a capacidade instalada em Portugal no ano de 2015.

Recorrendo ao nimero de habitantes e ao nimero de camas por cada 100 000
habitantes foi estimada a capacidade instalada em 2015, por tipologia de equipamentos de

frio, em cada pais da UE e na UE no seu conjunto.
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Através de uma analise assente em cenarios possiveis (pessimista, normal e
otimista), foi estimado o mercado potencial destes equipamentos em Portugal, em cada pais
da UE e na UE como um todo. A partir dos valores referentes ao ano de 2015 e assumindo

taxas de crescimento provaveis foram determinados os mercados potenciais nos anos

seguintes.

Palavras-chave: Pesquisa de Mercado, Equipamentos de frio,
Unidades de Saude, Estabelecimentos de cuidados de

saude.
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Abstract

This thesis is a result of a protocol between the Faculty of Science and
Technology of the University of Coimbra and the company Mercatus, specialized in the
production of refrigeration equipment for the sector HoReCa (Hotels, restaurants and
coffees).

Mercatus has been able to state itself as an European brand of reference in its
acting market. To continue to hold this position it needs to expand itself conquering new
markets and/or manufacturing and commercializing new products. From the various
possibilities of expansion, cold production systems for hospital buildings, health units and
clinics stands out. This raises the need to study this market, identifying the possibilities it
offers and its functioning rules.

The main objective of this work is to perform a market research of the cold
production systems that fit the Portuguese and EU (European Union) health care
establishments. It is intended to contribute to the knowledge of how this market works,
understanding how it is spatially implemented, which cold production equipment typologies
it uses and its respective quality requirements, which is its current and future installed
capacity and its annual market by equipment typology.

After identifying the various types of refrigeration systems more often used in
the medical care area, a survey of the ones installed in some public health units based in
Portugal was made. In order to work with a scenario that is the closest to the national reality,
some health care establishments of varied type and size were selected, from health centers
and family health units to central hospitals. Afterwards, using a methodology that is
considered adequate, but obviously not free from uncertainties, Portugal’s capacity was
estimated for the year 2015.

Using the number of habitants and the number of beds per 100.000 habitants, the
capacity installed in 2015 was estimated, by cold equipment typology, in each country of the
EU and the EU taken together.

Through an analysis based on possible scenarios (pessimist, normal and

optimist), the potential market was estimated in Portugal was estimated, in each country of
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the EU and the EU taken together. From the values related to the year of 2015 and assuming

probable growth rates, the potential markets were determined for the following years.

Keywords Market research, Cold equipment, Health units, Health care
establishments.
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Simbolo Significado Unidades
Ac Area de influéncia pelo hospital central [habitantes]
Ad Area de influéncia pelo hospital distrital [habitantes]
ar Coeficiente de ponderacdo atribuido ao fabricante f .
Arg Avrea de influéncia pelo hospital regional [habitantes]
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Nnos Intervalo de tempo considerado para o periodo de vida [anos]
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Neyrensses ~ NUMero de extensdes dos centros de salde
N Numero de unidades de cuidados de saude
UCSP .
personalizados
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Nysp NUmero de unidades de saude publica
PT Populacgdo total em Portugal. [habitantes]
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Tij de uso i e tipo de equipamento j
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tipologia de uso i e tipo de equipamento j.
Qcij Quantidade de equipamentos de frio no hospital [unidades]
central, por tipologia de uso i e tipo de equipamento ;.
Qd;; Quantidade de equipamentos de frio no hospital [unidades]
distrital, por tipologia de uso i e tipo de equipamento j.
Previsao da quantidade comercializada num _
QMo determinado ano, no pais m, por tipologia de uso i e [unidades/ano]

tipo de equipamento j.
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QPCij

QPd;;

QPE;;

QPEy,

ij

QP;;

QPrgi;

QPry;

QPT;;

Qrgij

QTCSl'j

Quantidade estimada para o numero de unidades de
frio instaladas nos hospitais centrais, por tipologia de
uso i e tipo de equipamento ;.

Quantidade estimada para o niumero de unidade de frio
instaladas nos hospitais distritais, por tipologia de uso i
e tipo de equipamento j.

Quantidade de sistemas de producado de frio instalados
nos estabelecimentos publicos da UE como um todo,
por tipologia de uso i e tipo de equipamento j.

Quantidade de sistemas de producdo de frio instalados
nos estabelecimentos publicos por pais m, por
tipologia de uso i e tipo de equipamento j.

Quantidade existente em Portugal nos centros
hospitalares, por tipologia de uso i e tipo de
equipamento j.

Quantidade estimada para o numero de unidades de
frio instaladas nos hospitais regionais, por tipologia de
uso i e tipo de equipamento j.

Quantidade estimada para o numero de unidades de
frio instaladas nos estabelecimentos privados, por
tipologia de uso i e tipo de equipamento j

Quantidade total existente em Portugal nos
estabelecimentos publicos, por tipologia de uso i e tipo
de equipamento j.

Quantidade de equipamentos de frio que existe no
hospital regional, por tipologia de uso i e tipo de
equipamento j.

Quantidade existente em Portugal nos centros de salde

[unidades]

[unidades]

[unidades]

[unidades]

[unidades]

[unidades]

[unidades]

[unidades]

[unidades]

[unidades]
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ARS — Administracdo Regional da Saude

BCG — Bacillus Calmette — Guérin

CHBYV — Centro Hospitalar do Baixo VVouga

CHPVVC - Centro Hospitalar Pdvoa de Varzim — Vila do Conde
CHUC - Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra
DIN — Deutsches Institut fur Normung

DM(s) — Dispositivo(s) médico(s)

ECS — Extensdes de centro de satde

ERS — Entidade reguladora da Saude

FCTUC — Faculdade de Ciéncias e Tecnologia da Universidade de Coimbra
HACCP — Hazard Analysis and Critical Points

HDFF — Hospital Distrital da Figueira da Foz

HoReCa — Hotéis, Restaurantes e Cafés

IEC — International Electrotechnical Commission

ISO — International Organization for Standardization
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NP EN — Normas Portuguesas
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1. INTRODUCAO

O sucesso das empresas e organizacOes depende da capacidade e da rapidez que
estas tém de se diversificar e procurar novas oportunidades de negécio. E importante estar
continuamente a apostar em novos mercados e/ou produtos, sempre na perspetiva de um
futuro cada vez melhor e mais firme. Assim sendo, é necessario uma visdo renovada por

parte das organizagdes.

1.1. Enquadramento

A pesquisa de novos mercados assenta num conjunto de a¢fes com vista a
recolha e analise de dados e informagdes sobre esse mercado em que a empresa atua e/ou
pretende atuar para a definicdo de estratégias e de politicas de atuacéo.

O estudo que se apresenta a seguir foi desenvolvido no campo do Marketing e
estd enquadrado no ambito do estagio curricular do Mestrado de Engenharia e Gestao
Industrial da Universidade de Coimbra. Este trabalho visa realizar uma pesquisa de mercado
dos equipamentos de frio que equipam os estabelecimentos de cuidados de saude e foi
realizado na empresa Mercatus. Esta empresa € especializada na producdo de equipamentos
de refrigeracdo comercial para o setor HoReCa (Hotéis, Restaurantes e Cafés),

principalmente bancadas, armarios refrigerados em aco inoxidavel e camaras frigorificas.

1.2. Objetivos

Com este trabalho procura-se perceber a viabilidade da penetracdo da Mercatus
no mercado de refrigeracdo dos estabelecimentos de cuidados de satde em Portugal e na UE
(Uni&o Europeia).

Para garantir a utilidade de um trabalho desta natureza, € fundamental a obtengéo
de informagcé&o fidedigna e de uma anélise ponderada e adequada & informacé&o disponivel. O
trabalho pretende fornecer resultados que contribuam, de alguma forma, para aumentar o
conhecimento da empresa Mercatus sobre este mercado.

Sucintamente, 0s objetivos propostos foram:
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+ Analisar os equipamentos de producéo de frio instalados nos estabelecimentos
de cuidados de saude, perceber principalmente quais 0s tipos de sistemas mais comuns e 0s
requisitos gerais que garantem a sua qualidade;

* Perceber as diferencas e semelhancas desses equipamentos em relagcdo aos
produtos que a Mercatus fabrica atualmente;

 Prever as quantidades atualmente instaladas em Portugal e na UE destes
sistemas, por tipo de equipamento;

* Estimar 0 mercado potencial Portugués e da UE (atual e futuro) dos sistemas
de refrigeracdo dos estabelecimentos de cuidados de salde, por tipo de equipamento;

« Identificar os principais players presentes no mercado da UE: fabricantes,

distribuidores, instaladores e servicos de manutencao/reparacéao.

A principal fonte de incerteza assenta na necessidade de extrapolar a informagéo
recolhida num namero limitado de estabelecimentos de salde portugueses para um universo
mais geral, formado pelas unidades de satude em Portugal e na UE (Unido Europeia). Embora
ndo se conheca nenhum método que consiga anular a incerteza associada a esta extrapolagéo,
procurar-se-4 minimizar a sua amplitude. Espera-se assim produzir informacao

suficientemente fidedigna para ser utilizada em processos de deciséo.

1.3. Estrutura e Organizacao da Dissertacao

A presente dissertacdo encontra-se dividida em cinco capitulos, dos quais se
segue uma breve descricao.

No primeiro capitulo (o presente) introduz-se o trabalho, comecando por um
enguadramento do tema e por uma exposi¢do dos objetivos que se procura atingir com este
trabalho.

O segundo capitulo dedica-se aos equipamentos de frio dos estabelecimentos de
cuidados de salde, onde ¢ feita uma descrigdo geral dos produtos, do tipo de utilizadores,
dos requisitos de aplicacdo geral (a todas as tipologias de uso), das suas caracteristicas e da
legislacdo, normas e requerimentos necessarios a sua producao.

O terceiro capitulo explica as metodologias que se vai aplicar para estimar as
qguantidades (atuais e potenciais) destes equipamentos de frio em determinados

estabelecimentos de cuidados de satde em Portugal e na UE.
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No quarto capitulo serdo apresentados e discutidos os resultados obtidos para o
mercado anual de equipamentos de producéo de frio utilizados nas unidades de satde em
Portugal e na UE. Neste capitulo também se fara uma identificacdo dos principais players
presentes no mercado da UE e dos equipamentos atualmente produzidos pela Mercatus, que
com as adaptacBes necessarias poderdo ser utilizados para algumas das tipologias de uso
anteriormente caraterizadas.

No quinto capitulo concluimos este trabalho com uma breve sintese do mesmo.

Esta dissertacdo contém dois apéndices devidamente identificados. Para
diferentes periodos de substituicdo, tipologias de uso e tipos de equipamentos, 0 primeiro
apresenta a previsdo das quantidades anuais a comercializar em 2015 de equipamentos de
frio para os paises da UE e o segundo contém os valores previstos das quantidades anuais a
comercializar em 2025 de equipamentos de frio, por indice de crescimento, para 0s paises
Alemanha e Malta.
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2. EQUIPAMENTOS DE FRIO DOS
ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

Os equipamentos de frio que serdo expostos a analise sdo os sistemas de
refrigeracdo destinados ao armazenamento de vacinas e medicamentos, sangue, plasma e
seus derivados e produtos para o uso laboratorial dos estabelecimentos de cuidados de satde
Portugueses e da UE.

Este estudo dedica-se apenas aos sistemas de refrigeracdo dedicados a
armazenagem dos produtos em cima referidos, pelo que ndo consideradas outras maquinas

refrigeradoras existentes nos estabelecimentos de cuidados de salde.

2.1. Requisitos Gerais de Qualidade

Nas instituicdes de satde a qualidade dos produtos médicos por elas adquiridos,
armazenados e administrados pode ser afetada por falta de um procedimento adequado de
armazenamento. Alguns produtos podem ser guardados em locais interiores sem condigdes
controladas, desde que ndo estejam diretamente expostos a radiacdo solar. Mas a grande
maioria dos produtos requer condi¢bes muito bem controladas em termos de varios

parametros (higiene, humidade, temperatura, etc.).

2.1.1. Necessidade de refrigeracao

Existe uma grande variedade de produtos médicos que necessita de constante
controlo de temperatura e/ou humidade ao longo da sua cadeia de producdo, distribuicéo e
arrecadacdo, o que leva a que a técnica de armazenamento a utilizar se torne de extrema
importancia.

Nesta seccdo sdo apresentados os requisitos especificos da temperatura e do
tempo maximo de armazenamento, quando conhecido, dos produtos como as vacinas,
medicamentos, sangue, plasma e seus derivados, crioprecipitados e outros produtos para uso

laboratorial.
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2.1.2. Condigdes a garantir pelos sistemas de refrigeracao

Os equipamentos que vao equipar determinada unidade de satde tém de passar
por uma escolha criteriosa. O equipamento devera ter o tamanho apropriado para a satisfacao
das necessidades do local onde vai ser instalado, como também ter a capacidade para suprir
as necessidades de carga térmica associadas.

Por norma, os equipamentos apresentam um sistema de descongelamento
automatico, a formacéo de gelo pode afetar a acessibilidade aos produtos, e uma tendéncia
em usar um ventilador que entra em funcionamento, predominantemente, apenas quando o
compressor estd em funcionamento para fazer circular “for¢adamente” o ar mais frio,
promovendo uma homogeneidade da temperatura no interior dos equipamentos. Pretende-
se, desta forma, conservar os produtos sob determinadas caracteristicas que influenciam na

selecdo dos equipamentos de refrigeracdo para a saude, Figura 2.1.

Temperatura;

Capacidade de armazenamento;
Estrutura;

Materiais constituintes;
Limpeza;

Iluminacao;

Monitorizacio da temperatura e
outros sistemas de Seguranca;
Acessorios;

Formacao da Equipa.

~Z QmESOWp

(b)

Figura 2.1. (a) Equipamentos tipicos; (b) Fatores que podem influenciar a escolha do produto.

A. Temperatura

Um dos fatores mais importantes sera a temperatura de ambiente e de
funcionamento que o0 equipamento apresenta para a conservacao dos produtos que armazena.

A bibliografia no que toca ao dimensionamento destes equipamentos considera
gue o conhecimento da temperatura ambiente do local onde este sera instalado € de extrema

importancia na escolha do mesmo.
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De uma forma geral, as condi¢des ambientais sdo a causa principal da mudanca
da temperatura interna e no padrdo de distribuicdo de temperaturas dentro de um
equipamento, o que afeta de maneira tragica a correta refrigeracdo de todos os produtos
interiormente conservados (Powering Health, 2015).

No que diz respeito aos equipamentos de frio hospitalar em Portugal, na maior
parte das situacdes, as salas destinadas a receber estes aparelhos costumam possuir sistemas
de condicionamento de ar, que previnem que 0s equipamentos estejam sujeitos a extremas
condicdes de calor. Nos casos particulares onde ndo se consegue controlar a temperatura do
espaco em questdo, 0s equipamentos podem ser sujeitos a temperaturas indesejaveis com
consequéncias gravosas, como seja a inutilizacdo dos produtos que se pretendia conservar.

Os equipamentos preparados para funcionar em ambientes de elevadas
temperaturas podem também ser instalados em espacos com temperaturas mais baixas, no
entanto a situacdo inversa ja ndo é possivel. A Organizacdo Mundial de satde (WHO, 2005)
classifica os intervalos da temperatura ambiente, de acordo com o que é possivel ver na
Figura 2.2. Esta organizacdo recomenda ainda que estes equipamentos de producéo de frio

nao deverdo ser instalados em zonas humidas.

Hot Temperate Moderate
zone zone zone

Maximum rated
ambient temperature

—__ Minimum rated
ambient temperature

Cold climate tolerance rating is specified In 5°C
Increments:

- Hot zone: <n> must be between +25°C and -10°C

- Temperate zone: <n> must be between +15°C and -10°C
- Moderate zone: <n> must be between +10°C and -10°C

Figura 2.2. Intervalos da temperatura ambiente (WHO, 2005).

B. Capacidade de armazenamento

A capacidade de armazenamento dos equipamentos de refrigeracdo € também
uma das primeiras considerag0es a ter na escolha do equipamento. Esta deve ter em conta as
necessidades maximas da instalacdo, subdimensionamento pode pdr em causa a viabilidade
da cadeia de frio e 0 sobredimensionamento levard a que a instalagdo no global tenha

consumos superiores ao necessario (WHO, 2005; Powering Health, 2015).
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C. Estrutura

Nestes equipamentos predomina o tipo “vertical” e sdo denominados por
armarios refrigerados (temperaturas positivas) e armérios congelados (temperaturas
negativas). Estes podem conter portas de vidro térmico ou opacas, as quais devem ser
projetadas de modo a minimizar as trocas de calor com o exterior. As portas nos armarios
refrigerados sdo em vidro, para permitir o pessoal (médicos, enfermeiros, assistentes, entre
outros utilizadores) ter uma leitura expedita do interior dos equipamentos, ndo sendo
necessaria a abertura da porta para ver o que se encontra armazenado nesse armario
(Powering Health, 2015; Infarmed, 2015a). As portas de vidro duplo sdo uma variante das
portas de vidro simples e apresentam uma maior resisténcia a passagem de calor.
Dependendo dos modelos e das preferéncias do cliente, a porta poderd ser fechada
automaticamente ou manualmente. Atualmente, os modelos mais utilizados sdo os que
constituem porta de fecho automatico.

As dimensdes dos equipamentos também sdo algo a ter em conta. De acordo com
informacdes prestadas por Teixeira (2015), e preferivel dois armarios refrigerados estreitos
do que apenas um do tamanho dos dois. Uma menor probabilidade de abertura de portas e o
fato de no caso de um dos equipamentos falhar ter o outro como reserva séo as principais

razdes da afirmacao anterior.

D. Materiais Constituintes — Interior e Exterior

O revestimento interior do armério devera ser feito com materiais resistentes a
corrosao. Para estes sistemas de refrigeracdo € aconselhado o aco inoxidavel que é facil de
limpar, resistente a riscos e manchas e aumenta a vida ao equipamento (Infarmed, 2015a).
No entanto o material externo e interno utilizado difere entre fabricantes, desde o plastico,
a0 aco inoxidavel, revestido em plastico ou galvanizado com revestimento em pé (a prova
de ferrugem), entre outros, consoante 0 preco que se queira praticar e as caracteristicas do
produto a armazenar. O interior dos armarios congelados, para além dos materiais referidos
anteriormente, pode também ser realizado em aluminio. O aluminio em compara¢do com o

aco inoxidavel apresenta uma melhor condutividade téermica (conduta de calor) e um melhor

preco.
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E. Limpeza

Para assegurar uma perfeita higiene e conservacédo, aconselha-se a limpeza com
regularidade. Esta devera ser realizada com um detergente suave, é inadequado a utilizacéo
de uma solucéo de hipoclorito (lixivia) para limpar as superficies metalicas ou detergentes a
base de cloro ou abrasivos (Infarmed, 2015a). O ideal seria a utilizacdo de a4gua com um
detergente neutro. A limpeza regular destes equipamentos é essencial, uma vez que contém
produtos extremamente perigosos e requerem uma boa armazenagem, por exemplo, as gotas
de sangue podem causar bactérias e podem contaminar as superficies dos sacos de sangue
tornando-se prejudicial para os pacientes.

F. lluminagao

A iluminacdo fluorescente é agora um recurso padrdo da maioria dos
refrigeradores, exceto para 0 armazenamento de alguns tipos de vacinas. Em armarios com
porta de vidro, a iluminacdo podera estar permanentemente ligada no intuito de ajudar o
cliente a visualizar a descri¢do dos produtos armazenados. Nos armarios com a porta sélida

a luz desliga com o fechamento da porta (Infarmed, 2015a).

G. Monitorizagao da temperatura e outros sistemas de segurancga

Os sistemas de seguranca dependem do tipo de equipamento, do preco e do
produto a armazenar. Os equipamentos tém de garantir que sdo controlados de forma a serem
eficazes e seguros. Existem produtos que requerem sistemas de seguranca mais exigentes
que outros.

A monitorizacdo da temperatura é uma parte crucial de qualquer cadeia de frio.
A engenharia tem-se debrucado em desenvolver tecnologias que permitam monitorizar todo
o “percurso” dos produtos. Para controlar a temperatura podem ser usados diversos
dispositivos, como o termometro eletronico portétil, fixo de pressao, eletrénico integrado,
termografo, data-loggers e termostato com ou sem alarmes (Powering Health, 2015).

O termoOmetro eletronico portatil € uma solugdo simples e relativamente barata.
Estes dispositivos podem ser organizados para controlar de forma eficaz a temperatura,
envolvendo gravacdes pelo menos duas vezes por dia, e quando utilizado como parte de um

protocolo de controlo da temperatura bem organizado. No entanto, estes ndo permitem a
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gravacao continua da temperatura, e a sua leitura direta requer a abertura da porta do armario,
podendo levar a resultados imprecisos (Powering Health, 2015).

O termometro fixo de pressdo faz o registo continuo das condi¢cbes a nivel da
temperatura a que se encontra sem ser necessario a abertura da porta para a leitura dos dados
(Powering Health, 2015).

O termOmetro eletronico integrado apresenta as mesmas funcbes que o
termometro anterior, mas trabalha em modo digital, Figura 2.3 (a). Alguns dispositivos
podem fornecer registos eletronicos sobre a temperatura minima e maxima do interior da
camara, garantindo que as temperaturas de armazenamento nao se mantenham fora da faixa
desejada (Powering Health, 2015).

O termdgrafo € um dispositivo analdgico que faz registo continuo em papel ao
longo de um periodo de tempo, 24 horas ou 7 dias. A necessidade constante de utilizacdo de
papel, canetas e tinta, que se vdo gastando ao longo do tempo, representa a sua maior
desvantagem (Powering Health, 2015).

Os data-loggers, Figura 2.3 (b), permitem a monitorizacéo e o registo continuo
de toda a cadeia de frio, ndo sendo necessario produtos como a tinta e papel. Contudo, é
essencial o0 acesso a um computador e a um software préprio que regista os dados. Este é um

dispositivo bastante utilizado nas unidades hospitalares (Powering Health, 2015).

FRIDGE | FREEZER
THERMOMETER

(@ (b)

Figura 2.3. Monitorizacdo da temperatura: (a) Termémetro; (b) Data-loggers.

Termostato € um dispositivo destinado a manter a temperatura de um
determinado sistema, através de uma regulacdo automatica. Este pode conter alarmes,
audiovisuais para controlar a temperatura. O sinal de alarme deve ser definido para ativar a
uma temperatura que ainda permita a tomada de ac¢Oes apropriadas antes que o produto se
torne inutilizavel (Infarmed, 2015a).

A temperatura pode ser controlada por sensores de forma a monitorizar

constantemente a parte superior e inferior da cAmara interna (Infarmed, 2015a).
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Os sistemas de refrigeracdo podem estar incorporados com outros tipos de
alarmes (audiovisuais) para controlar a porta entreaberta e em caso de falta de energia, Figura
2.4 (a)(b). Em caso de falha de energia, uma luz de aviso bem como um som continuo pode
ser gerado para alertar o utilizador, e a luz de aviso deve somente parar quando a energia
retornar. Nesta situacdo, o controlador eletronico deve continuar a operar a partir de um
sistema integrado de bateria (Fiocchetti, 2015; Kirsch, 2015; Liebherr, 2015).

O alarme da porta entreaberta pode ser ativado por um temporizador apds a sua
abertura, porta aberta por mais de um minuto, por exemplo.

Os sinais de alarme (visuais ou sonoros) devem ser colocados numa area coberta
de pessoas 24h por dia, para garantir a tomada de medida corretivas de forma imediata. E
muito importante que os alarmes sejam verificados regularmente, para garantir a maxima
qualidade e seguranca (Infarmed, 2015a).

Para evitar a alteracdo, ndo permitida, da funcdo dos equipamentos, alguns
modelos podem ainda apresentar um controlo eletrénico com protecdo de password, uma
key switch (interruptor que apenas pode ser ativado com a utilizacdo de uma chave)
(Fiocchetti, 2015; Kirsch, 2015) ou a possibilidade de fechar/trancar a porta a chave, para

limitar o acesso dos utilizadores, Figura 2.4 (c) (d), (Kirsch, 2015).

(a) (b) () (d)

Figura 2.4. Sistemas de seguranca: (a) Alarme de falha de energia; (b) Alarme porta
entreaberta; (c) Alarme de temperatura; (d) Key switch e bloqueio da porta a chave.

H. Acessorios

Incorporados com estes sistemas encontram-se as prateleiras, gavetas e cestos
que apresentam diferentes tipos para variados tamanhos, Figura 2.5. Nas gavetas, o formato
rolante € o mais comum para um facil carregamento e recuperacdo dos produtos médicos.
Estas deverdo ser fortes e bem espagadas para permitir uma circulacdo eficaz do ar frio
(Kirsch, 2015). O material dos acessorios referidos varia, principalmente, entre o plastico, o
aco inoxidavel e o aluminio. No caso das gavetas, estas podem ainda ser apresentadas em

vidro acrilico na parte da frente.
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(a) (b) (c)

Figura 2.5. Acessorios: (a)prateleiras; (b) gavetas; (c) cestos.

I. Formacgao das Equipas

A formacéo de pessoas que lidam e manuseiam diariamente 0s equipamentos de
frio ¢ fulcral para que toda “cadeia de frio” se cumpra sem problemas. Mesmo que 0s
equipamentos sejam 0s mais adequados para a funcdo a que se destinam, estes tornam-se
insuficientes se os operadores ndo tiverem cuidado com o seu manuseamento. O fabricante
deve apresentar todo o tipo de informacéo necessaria e relevante de modo a facilitar o modo

operacional por parte dos utilizadores.

2.1.3. Equipamentos de refrigeracao mais comuns

Os equipamentos de producdo de frio mais frequentemente instalados nos
estabelecimentos de cuidados de saude na UE sdo os destinados ao armazenamento de
vacinas e medicamentos, de sangue, plasma e seus derivados e de produtos para 0 uso
laboratorial. Obviamente que existem outros equipamentos de refrigeracao instalados neste
tipo de edificios. Ndo sdo considerados neste trabalho por uma das seguintes razdes: (i)
porgue tém pouca relevancia em termos de mercado; ou (ii) porque fazem parte integrante
de outro tipo de equipamentos, como sejam 0s sistemas de arrefecimento de equipamentos
especificos (de Ressonancia magnética, TAC, etc.); ou (iii) porque ndo sdo considerados
equipamentos médicos (maquinas de frio de apoio a cozinhas, bares, etc.).

Face ao anteriormente exposto, é viavel agrupar os equipamentos de producédo
de frio que equipam os estabelecimentos de cuidados de saude segundo as categorias

indicadas na Tabela 2.1.
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EQUIPAMENTOS DE FRIO
DOS ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

Tabela 2.1. Equipamentos de produgdo de frio mais comuns nos estabelecimentos de cuidados
saude.

Sangue, plasma

. Uso laboratorial
e seus derivados

Vacinas e medicamentos

Armarios
refrigerados

Armarios
congelados

Armarios
refrigerados

Armarios
congelados

Armarios
refrigerados

Armarios
congelados

A. Vacinas e medicamentos

Todos estes produtos se degradam ao longo do tempo, no entanto essa
degradacédo pode ser minimizada se forem armazenados a temperaturas corretas.

As vacinas sdo substancias bioldgicas sensiveis que vao perdendo eficacia com
0 passar do tempo, sobretudo quando expostas ao calor, a luz fluorescente, e em alguns casos,
ao frio. A eficécia, uma vez perdida, ndo pode ser restituida (SFMS, 2010).

As vacinas perdem a sua eficidcia de forma rapida quando permanecem a
temperaturas inferiores a 2°C ou superiores a 8°C durante o seu armazenamento (SFMS,
2010). Acresce que temperaturas negativas reduzem drasticamente o periodo de validade de
algumas vacinas (SFMS, 2010), nomeadamente da VHB (vacina anti hepatite B), da TD
(Tétano e Difteria) e da MenC (vacina anti meningite C). A congelacdo pode ainda causar
pequenas fissuras no recipiente (frasco/ampola/seringa pré-cheia), com potencial
contaminacgéo do conteudo.

A WHO (2005) ndo recomenda que vacinas BCG (Bacillus Calmette - Guérin),
sarampo e febre-amarela sejam mantidas congeladas a temperaturas -20°C. A conservacao a
esta temperatura ndo danifica as vacinas mas utiliza desnecessariamente espaco de
armazenamento no congelador. Em vez disso, devem conservar-se entre 2° C a 8° C. As
vacinas tornam-se mais sensiveis ao calor ap0s a reconstituicdo (Powering Health, 2015).

Em relacdo aos medicamentos, as condicGes particulares de conservacdo
constam do acondicionamento e do folheto informativo destes. Normalmente devem ser
conservados entre 2°C a 8°C ou a uma temperatura inferior a 25°C ou a 30°C
(Infarmed, 2015a).

Alguns medicamentos podem ndo possuir requisitos especiais de conservagao.
Na auséncia de mencgéo especifica, é a conservacao a temperatura ambiente que prevalece,

entendendo-se a temperatura ambiental para um clima continental (Infarmed, 2015a).
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Os medicamentos que devem ser conservados a uma temperatura entre 2 a 8°C,
no caso de estarem sujeitos a uma temperatura exterior elevada, é aconselhavel utiliza-los
rapidamente, a partir do momento em que sdo retirados do armario refrigerado
(Infarmed, 2015a).

As condicdes de conservacédo a temperatura inferiores a 25°C ou a 30°C imp6em
um limite superior de tolerancia relativamente a temperatura a que os medicamentos podem
ser expostos. Se estes medicamentos durante alguns dias ou semanas permanecerem a
temperaturas > 30 °C até 40 °C n&o ha consequéncias para a sua estabilidade ou qualidade
(Infarmed, 2015a).

Estes produtos devem ser climatizados a uma temperatura ambiente que varia
entre 21 a 23°C (Infarmed, 2015a).

B. Sangue, plasma e crioprecipitado

O sangue, contendo globulos vermelhos, deve ser armazenado a uma
temperatura entre 2°C e 6°C (WHO, 2005). Se o sangue nao for mantido a esta temperatura,
a sua capacidade de transportar oxigénio torna-se muito reduzida. Os glébulos vermelhos s6
podem transportar e fornecer oxigénio se permanecerem viaveis, isto é, se mantiverem as
mesmas propriedades que tém durante a sua normal circulac¢éo no corpo (WHO, 2005).

O plasma congelado é uma substancia resultante da separacdo de plasma de
unidades de hemacias, no intervalo de tempo entre 6 a 8 horas depois da recolha e que
rapidamente necessita de ser congelado e mantido a uma temperatura inferior a -20°C. Nao
existe um limite minimo de temperatura para o plasma congelado, embora a temperatura
Otima de conservacdo seja de -30°C ou ligeiramente inferior (WHO, 2005).

O crioprecipitado é a solucéo insoltvel de plasma, resultante da descongelacdo
parcial e posterior conservacao a temperaturas negativas. A temperatura de armazenamento
deste produto difere consoante o tempo maximo de armazenamento (WHO, 2005).

Nas tabelas que se seguem séo reveladas as temperaturas de funcionamento e o
tempo maximo de armazenamento que 0 sangue, o plasma congelado, o crioprecipitado e 0s

derivados de plasma devem respeitar (WHO, 2005).
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Tabela 2.2. Condigdes de armazenamento de sangue e células vermelhas (WHO, 2005).

Condicao

Faixa de Temperatura

Tempo de armazenamento

Transporte de sangue pré

processado +20 °Ca+24 °C Menos de 6 horas
Armazenamento +2°Ca+6°C Aproximadamente 35 dias
Transporte do sangue

processado +2°Ca+10°C Menos de 6 horas

Tabela 2.3. Condi¢des de armazenamento do plasma congelado e crioprecipitado (WHO, 2005).

Condicao Faixa de Temperatura Tempo de armazenamento

Plasma congelado <-65°C 7 anos

Plasma congelado ou

crioprecipitado -40 °C a -64 °C 24 meses

Plasma congelado ou

crioprecipitado -30 °Ca -39 °C 12 meses

Plasma congelado ou

crioprecipitado -25°Ca-29 °C 6 meses

Plasma congelado ou

crioprecipitado -25°Ca-29 °C 3 meses

Tabela 2.4. Condi¢Oes de armazenamento de derivados do plasma (WHO, 2005).

Condicao Faixa de Tempo de Outro
Temperatura armazenamento
Albumina <+25°C 3 anos Nao congelar
+2°Ca+8°C 5 anos
Soro (liquido) Nao congelar globulina. Usar
-40 °C a -64 °C 24 meses prontamente.
Factor VIII +2°Ca+8°C 2 anos Nio congelar
Usar prontamente depois da
<+25°C <2 anos reconstitui¢ao
Factor VIII +2°Ca+8°C 1 ano Nao congelar
Temperatura Usar prontamente depois da
ambiente 1 més reconstitui¢ao

C. Produtos — Uso Laboratorial

De uma forma geral, as temperaturas de armazenamento de produtos para 0 uso
laboratorial, variam entre 2 a 32°C (temperaturas positivas) ou entre -5 a -70°C (temperaturas
negativas).

A enorme variedade de produtos possiveis de armazenar (bactérias/virus,
amostras clinicas, soros, reagentes, solventes, substancias bioldgicas, entre outros) leva a
que o intervalo de temperatura seja disperso. A temperatura vai depender do tipo de produto

a armazenar.
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2.2. Sistemas de Garantia de Qualidade

Esta seccdo procura dar a conhecer as normas e diretivas regulatorias necessarias
e recomendaveis para a producdo deste tipo de equipamento. O territorio nacional, as
entidades europeias e intuices competentes a nivel de certificacdo emitem as normas

reguladoras dos equipamentos.

2.2.1. Legislagao Portuguesa e da Uniao Europeia

A marcacdo CE colocada no préprio produto evidencia o cumprimento por parte
do fabricante, das suas obrigacdes e garante a seguranca da sua utilizacdo. Esta marcacéo €
um pré-requisito para colocar no mercado e permitir a livre comercializacdo dos

equipamentos (Certif, 2015a).

Decreto-lei n? 112/96 de 5 de Agosto

O Decreto-lei n.° 112/96 (1996) transpde para a legislacdo nacional Portuguesa
a Diretiva 94/9/EC (1994), também conhecida como Diretiva ATEX.

Os sistemas de refrigeracdo para o uso laboratorial podem incluir matérias-
primas que libertam gases suscetiveis de inflamac&o. Para minimizar estes riscos e assegurar
a protecdo de pessoas e bens, a UE definiu diretivas que estabelecem os padrées minimos de
seguranca exigidos nestas condicdes. O principal objetivo desta diretiva é eliminar, ou pelo
menos minimizar, os riscos decorrentes, do uso de determinados produtos, ou, em relacdo a
uma atmosfera potencialmente explosiva’.

Todos os equipamentos, elétricos ou ndo elétricos, tém de obrigatoriamente,
cumprir determinados requisitos, tais como possuir um certificado de conformidade, bem
como a respetiva marcagéo, de acordo com o estipulado na Diretiva 94/9/CE (1994).

Quando da criagdo das Diretivas ATEX, a Comissdo Europeia concedeu um
mandato ao Comité Europeu para a Normalizagdo e ao Comité Europeu de Normalizacao
Eletrotécnica para elaborarem normas que respeitassem estas diretivas. Na sequéncia disto
surgiu a norma IEC 60079-0 (2011) que define os requisitos gerais para equipamentos

elétricos que funcionam em zonas com atmosferas potencialmente explosivas.

!'E uma mistura de substancias inflamaveis: gases, vapores, poeiras com o ar em condigdes atmosféricas, a
qual apds ignigdo, a combustio propaga-se a totalidade da mistura (Diretiva 94/9/CE, 1994).
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Assim os aparelhos destinados a serem utilizados neste tipo de ambientes podem
obedecer a 2 tipos de marcacdo, ou de acordo com a Diretiva 94/9/CE (1994) ou com a
norma IEC 60079-0 (2011). A norma acrescenta novos elementos a marcacgéo definida pela
Diretiva 94/9/CE (1994), como se verifica na Figura 2.6.

Marcacio deacardocoma
Diretiva 94/9/CE

ce @Hz (I}D EExd IIC T4 Gb
L2zl 2 )

E Type Temperature Equipment
uropean class .
Certification protection Protection

Complies with EC mark

European Directive
Lewvel

Motified Equipment Equipment Gas Group

Body Group Categary Explosion

protection

+ L

Marcagdo deacordo com a Diretiva 94/9/CE e com a norma [EC 60079-0

Figura 2.6. Marcac3o de acordo com a Diretiva 94/9/CE e com a norma IEC 60079-0.

Decreto-lei n2 267/2007 de 24 de Junho

O Decreto-lei n°® 267/2007 (2007) transpBe para a ordem juridica nacional a
Diretiva n.° 2002/98/CE (2003) que especifica as normas de qualidade e seguranca em
relacdo a colheita, analise, processamento, armazenamento, distribuicdo de sangue humano
e de componentes sanguineos, e que altera a Diretiva 2001/83/CE (2001).

A diretiva fornece as informacBes que 0s servigos de sangue devem prestar a
autoridade competente para efeitos de designacéo, autorizacdo, acreditacdo ou licenciamento
e apresenta os requisitos de base em matéria de analise das dadivas de sangue total e de
componentes.

Os Estados-Membros devem assegurar que a autoridade competente organize as
inspecOes e medidas de controlo adequadas nos servicos de sangue, por forma a garantir o

cumprimento dos requisitos da presente diretiva.
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Decreto-Lei n2 145/2009 de 17 de Junho

Os dispositivos médicos? sdo importantes instrumentos utilizados na éarea da
salude. O quadro legislativo comunitario respeitante aos Dispositivos Médicos assenta na
Diretiva n® 93/42/CE (1993). Esta diretiva define os requisitos essenciais relativos a
qualidade, seguranca, protecdo da satde e funcionamento dos dispositivos que s&o colocados
no mercado comunitario. A transposicéo destas diretivas para a ordem juridica interna foi
efetuada através da publicacdo do Decreto-Lei n.° 145/2009 (2009).

Ao longo do tempo esta diretiva tem vindo a ser atualizada sendo que a Gltima
revisdo técnica desta foi introduzida pela Diretiva 2007/47/CE (2007). As principais
modificacdes foram realizadas sobre os requisitos essenciais a que os DMs (Dispositivos
médicos) devem atender de modo a serem colocados no mercado, sobre os critérios de
classificacdo expostos no anexo IX e sobre os respetivos procedimentos de avaliagdo da
conformidade aplicéveis.

Os dispositivos médicos que entram em servico no mercado nacional devem
declarar que satisfazem as diretivas 93/42/CEE, respetivamente alteradas pela Diretiva
2007/47/CE (2007).

Como esquematizado na Figura 2.7, 0 primeiro passo consiste na identificacéo
das diretivas e das normas harmonizadas aplicaveis ao produto. A etapa seguinte passa por
uma verificacdo dos requisitos especificos da legislacdo da UE.

Nos dispositivos médicos, a diretiva é orientada pelas MEDDEV (guia para as
diretivas médicas) e NB-MED (guia para as diretivas médicas dos organismos notificados).
Posteriormente classifica-se os dispositivos de acordo com a Diretiva.

A diretiva 2007/47/CE (2007) impde a classificacdo dos dispositivos médicos
em funcgéo de quatro fatores fundamentais: duracéo do contacto entre o dispositivo e 0 corpo
humano (temporario, curto ou longo prazo), a invasibilidade (ndo invasivos, invasivos,
invasivos do tipo cirdrgico, implantaveis, ativos de caracter terapéutico, ativos para
diagnostico e especiais), a area corporal afetada pelo uso do dispositivo (sistema circulatorio,
sistema nervoso, entre outros) e 0s potenciais riscos inerentes a concec¢do técnica e a

produgcéo.

2 Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, material ou artigo destinado pelo fabricante a ser utilizado
em seres humanos para efeitos de diagndstico, prevengao, controlo, tratamento ou atenuacao de uma doenca,
ou compensag¢do de uma lesdo ou de uma deficiéncia, para efeitos de estudo, substituicdo ou alteracao da
anatomia ou de um processo fisiologico, e controlo da concecdo. (Diretiva 93/42/CE, 1993).
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A partir dos fatores anteriores a diretiva 2007/47/CE (2007) classifica o0s
dispositivos médicos em: de classe | - baixo risco; de classe Il(a)/(b) - médio (baixo/alto)
risco; e de classe I1I - alto risco. Se os dispositivos pertencerem a classe 11 ou Ill, a avaliacdo
dessa conformidade é obrigatoriamente realizada por um Organismo Notificado. De seguida
procede-se 0 processo de demonstracdo da conformidade que termina na “Declaracdo da
Conformidade”.

A documentacdo técnica constitui evidéncia de que o dispositivo médico se
encontra em conformidade com as entidades reguladoras das diretivas que lhe sdo aplicaveis.
Consiste numa compilacdo exaustiva da informacéo e documentagédo que descrimina todos
0s aspetos relevantes sobre o dispositivo médico.

Em relacdo a estrutura da documentacao, existem duas orienta¢6es disponiveis,
a NB-MED emitida pelo organismo Coordination of Notified Bodies Medical Devices (Team
NB, 2015) considerado o “formato europeu” e o formato STED emitido pelo Global
Harmonization Task Force Study Group (IMDRF, 2015). Esta documentagdo é apresentada
as autoridades nacionais competentes.

Depois é realizada uma auditoria pelo Organismo notificado e se o dipositivo
permanecer em conformidade com a respetiva diretiva, a declaracdo de conformidade é
emitida podendo ser colocada a marcacdo CE. Esta é composta por um cédigo de quatro
algarismos onde € identificado o organismo notificado que afetou essa avaliacdo. A
marcacdo CE devera ser colocada de um modo visivel, legivel, obedecendo ao formato legal
(CE, 2014).

Marcaca:

*93/42/CE *DM classe r = *Formato
Verificacdo da
* Ancxos L1la Mib.ITt Conformidade STED
*Formato

* Sistema de Gestao Europes

da Qualidade Docvmentaciio
- Técnica
*Declaragao da u

conformidade

Figura 2.7. Marcacdo de acordo com a Diretiva 93/42/CE.
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2.2.2. Normas

De um modo geral, as diretivas estabelecem os requisitos essenciais a que 0s
dispositivos médicos tém de obedecer. As normas sdo como guias para o fabricante, exercem
a funcéo de garantir as caracteristicas de um determinado produto ou os resultados de uma

atividade.

EN ISO 13485 — Sistema de Gestao da Qualidade

A norma ISO 13485 (2003) é a norma internacional para sistemas de gestdo da
qualidade na industria de equipamentos médicos. O principal objetivo consiste em facilitar
a harmonizacéo dos requisitos regulamentares de produtos médicos para o sistema de gestdo
da qualidade. E uma norma baseada na estrutura da norma 1SO 9001 (2008), mas inclui
alguns requisitos particulares para os equipamentos médicos, tais como anélise de risco,
fabricacdo e rastreabilidade.

A norma I1SO 13485 (2003) é muitas vezes exigida pelos regulamentos nacionais
como parte do processo de aprovacdo dos equipamentos médicos, como por exemplo, para
a diretiva europeia de equipamentos médicos (Diretiva 93/42/CE (1993)).

A maior diferenca entre as normas 1SO 9001 (2008) e a ISO 13485 (2003) é que
a primeira é uma norma de gestdo de qualidade geral e pode ser implementada por qualquer
empresa ou organizacdo e a norma ISO 13485 (2003) é uma norma especifica para a gestdo
da qualidade da concecdo e fabricacdo de dispositivos médicos.

NP EN ISO 14971 - Aplicagao da Gestao de Riscos a Dispositivos médicos.

Os dispositivos médicos devem ser utilizados tendo em conta as instrugdes
fornecidas pelo fabricante, ndo comprometendo a salde dos individuos que com ele
contactem, direta ou indiretamente. A norma NP EN ISO 14971 (2007) determina os
procedimentos para identificacdo dos perigos, estima e avalia os riscos que lhes estdo
associados, e ainda identifica as medidas de controlo e de monitorizagéo desses riscos nas
fases de vida do dispositivo.

A gestdo de riscos deve ser considerada como um processo continuo e em
constante desenvolvimento, protegendo e acrescentando valor a organizacdo e aos Sseus
intervenientes.

O plano de gestao de riscos pode ser um documento isolado ou integrado noutra

documentacdo como a do sistema de gestdo de qualidade. Deve fazer parte do plano de

Joana Ferreira 19



Andlise do Mercado dos sistemas de refrigeracéo EQUIPAMENTOS DE FRIO
das unidades de satide em Portugal e na Europa DOS ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

gestéo de riscos a atribuicdo de responsabilidades e autoridades, os requisitos para a reviséo
das atividades de gestdo de riscos, os critérios para a aceitabilidade dos riscos, mesmo em
situacbes em que a probabilidade de ocorréncia de um dano ndo possa ser estimada, as
atividades de verificacdo e os métodos de recolha de informacao pos producao relevante.

Apresenta-se na Figura 2.8 um esquema possivel para um processo de gestdo de riscos.

ANALISE

INFORMACAO DE DOS RISCOS

PRODUCAO E POS-

PRODUCAO &
MONITORIZACAO E AVALIACAOE
REVISAO DAS MEDIDAS . ACEITABILIDADE DOS
DE CONTROLO DE GESTAODOS RISCOS
RISCOS RISCOS
ANALISE DO MEDIDAS DE
RISCO/BENEFICIO CONTROLO DOS RISCO
AVALIACAOD
DOS RISCO

RESIDUAL

Figura 2.8. Processo de gestdo de riscos (Infarmed, 2015a).

Normas especificas da Alemanha

A criacdo de normas especificas € uma forma de criar barreiras a entrada de
produtos que sejam fabricados em outros paises.

Na Alemanha, existem normas que especificam 0s requisitos basicos dos
sistemas de refrigeracdo para o armazenamento de vacinas e medicamentos (DIN 53845,
2007), sangue (DIN 58371, 2010) e plasma congelado (DIN 58375, 2004). Estas normas
apresentam requerimentos para a temperatura de funcionamento e de ambiente, emissao de
ruido, dispositivos com alarme, capacidade das prateleiras, entre outros.

A sua conformidade garante a adequabilidade dos equipamentos para a

armazenagem com o maior nivel de seguranca para os utilizadores conscientes.

IEC 60601 — Norma de seguranga de dispositivos médicos elétricos

A norma IEC 60601 é na realidade uma familia de normas cujo ambito abrange
a seguranca, o desempenho e a compatibilidade eletromagnética de sistemas e equipamentos
elétricos de uso médico. As entidades reguladoras tém como preocupacao a garantia da

seguranca dos produtos vendidos aos consumidores. Esta norma define a seguranca dos
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aparelhos médicos elétricos. Consiste numa combinacdo de normas colaterais designadas
por IEC 60601-1- X (2005). As normas colaterais mais relacionadas com os sistemas em
anélise sdo:

+ IEC 60601-1-1: Requisitos de seguranca para os dispositivos médicos elétricos;

« IEC 60601-1-2: Compatibilidade Eletromagnética — Requisitos e testes;

* IEC 60601-1-4: Equipamentos médicos elétricos programaveis;

* IEC 60601-1-6: Usabilidade do equipamento;

« IEC 60601-1-8: Requisitos, testes e orientacdes para os sistemas de alarme.

2.2.3. Organismos de licenciamento de instalagoes

ERS - Entidade reguladora da Saude - Portugal

A Entidade Reguladora da Saude (ERS, 2015) é uma entidade publica
independente que tem por missdo a regulacdo da atividade dos estabelecimentos prestadores
de cuidados de saude em Portugal, incluindo o setor publico e o privado, excetuando as
farmécias. A ERS supervisiona os estabelecimentos prestadores de cuidados de satde no que
respeita a requisitos para o exercicio da atividade, os direitos de acesso aos cuidados de salde
e dos demais direitos dos utentes, a legalidade e transparéncia das relagcdes economicas entre

os diversos operadores e a concorréncia no setor da saude.

Entidade reguladora de dispositivos médicos — Unido Europeia

Em cada pais da UE a autoridade competente nacional atua em nome do seu
governo assegurando que as diretivas comunitarias sdo implementadas no seu pais. Em
Portugal esta funcdo é desempenhada pelo Infarmed (2015b), que assegura que 0s
dispositivos médicos satisfazem os requisitos legais, ndo comprometendo a saude e
seguranca dos doentes, dos utilizadores e de terceiros conforme estabelecido nas Diretivas
Europeias relativas a estes produtos.

A tabela seguinte faz uma listagem das autoridades competentes a nivel da Unido
Europeia (EU, 2015).
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Tabela 2.5. Listagem das entidades reguladoras de dispositivos médicos (EU, 2014).

Pais Autoridade Competente

Austria Institute for inspections, Medical Devices and Haemovigilance

Bélgica Federal Agency for Medicines and Health Products

Bulgaria Bulgarian Drug Agency (BDA)

Croacia Agency for medicinal products and medical devices

Chipre Cyprus Medical Devices Competent Authority

Republica Checa Ministry of Health

Dinamarca Danish Medicines Agency Inspections & Medical devices

Estonia Health Board, Medical Devices Departament

Finlandia Valvira — National Supervisory Authority for Welfare and Health

Franga Agence nationale de sécurité du médicament et desproduits de santé (ANSM)

Alemanha BfArM

Grécia National Organization for Medicines

Hungria Authority for Medical Devices Budapest

Islandia Icelandic Medicines Agency

Italia Ministry of Health — Dipartimento della programmazione e dell’ ordenamento del
Servizio Sanitario Nazionale

Letonia State Agency of Medicines of Latvia/The Health Inspectore

Luxemburgo Ministére de la Santé

Malta Consumer and Industrial Goods Directorate Malta standards Authority

Holanda Centre for Health Protection — RIVM — National Institute for Public Health and
Enviroment

Polénia Office for Registration of Medicinal Products Medical Devices and Biocidal Products

Portugal Health Products Directorate - INFARMED

Roménia National Agency for Medicines and Medical Devices

Eslovaquia State Institute for Drug Control Medical Devices Section

Eslovénia Agency for Medicinal Products and Medical Devices of the Republic of Slovenia

Espanha Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Suécia Medical Products Agency Likemedelsverket' Medical Devices

Reino Unido Medicines & Healthcare products Regulatory Agency (MHRA)
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3.MATERIAL E METODOS

Né&o é possivel determinar com 100% de exatiddo a capacidade instalada dos
equipamentos de frio nos estabelecimentos de cuidados de satde em Portugal e na UE (Uniéo
Europeia), para que tal fosse possivel seria necessario recorrer a todos os estabelecimentos
e proceder a contagem dos equipamentos instalados em todos eles. Como isto ndo é viavel,
0 que se pretende realizar € uma estimativa da quantidade de equipamentos de frio que possa
existir em apenas alguns estabelecimentos de cuidados de saude e, a partir dos valores

obtidos, extrapolar para Portugal e para os paises da UE.

3.1. Metodologia Geral a Aplicar

Apresenta-se na Figura 3.1 um esquema genérico do modo de funcionamento do
Servico Nacional de Saude Portugués (Portal da Saide, 2015), o qual esta estruturado em
quatro niveis. Cada nivel agrega os estabelecimentos de cuidados de salde com uma
determinada abrangéncia e especializacdo, os quais servem a totalidade da populagéo
portuguesa (cerca de 10 milhGes de habitantes). Ou seja, os estabelecimentos publicos de
cuidados de satde portugueses podem ser enquadrados, por ordem crescente de abrangéncia
e especializacdo, como:

* Nivel 4 (Centros de salde) — estas unidades prestam cuidados de salde
primarios, abrangendo cada um a populacéo local de uma determinada regido geogréafica
(uma freguesia ou um conjunto de freguesias);

* Nivel 3 (Hospitais distritais) - hospitais que prestam cuidados de saude a
mesma populacdo que um determinado numero de estabelecimentos de nivel 4;

* Nivel 2 (Hospitais regionais) — hospitais mais especializados que os de nivel 3,
mas que prestam cuidados de salde a mesma popula¢do que um determinado numero de
estabelecimentos de nivel 3;

* Nivel 1 (Hospitais centrais) - hospitais de topo, mas que prestam cuidados de
salde a mesma populacdo que um determinado nimero de estabelecimentos de nivel 2.

Face ao anteriormente exposto, se somarmos a populacéo servida pela totalidade

dos estabelecimentos publicos de cuidados de saude portugueses obtemos
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40 milhGes de utentes, que é 4 vezes superior ao numero real de habitantes. Logo, o nimero
de “utentes equivalentes” que cada estabelecimento serve é cerca de 1/4 (um quarto) da
populagéo que pode recorrer a ele.

Em termos de sistema de salde publica, a populacdo residente em Portugal tem
a possibilidade de ser tratada entre quatro tipos de estabelecimentos de saude. A selecdo do
tipo de estabelecimento em que cada pessoa ira ser tratada cabe ao pessoal médico e depende

do seu estado de saude e da complexidade dos tratamentos a administrar.

|
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| |
| |
-
r |
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| Hospital Hospital Hospital |
I Regional Regional Regional |
|
| |
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|
|
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|

I
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Figura 3.1. Estabelecimentos de Saude: Agregacdo em grupos distintos consoante a sua
abrangéncia e especializagdo.

De modo a minimizar a incerteza (enquanto resultado da falta de informacéo), e
reduzir o perigo de se obter informacdo errada, foram testadas varias alternativas para a
extrapolacdo dos valores relativos aos estabelecimentos de satde auditados.

Por analise critica e discussdo com o supervisor deste trabalho concluiu-se que
os resultados mais fidveis sdo os obtidos utilizando metodologias distintas, uma para 0s
Centros de salde e outra para os Hospitais gerais (Hospitais centrais, Hospitais regionais e
Hospitais distritais).

Como se pensa que, independentemente da sua dimensdo, é suficientemente
preciso assumir que todos os Centros de salde tém instalados as mesmas quantidades de
equipamentos de producdo de frio, entdo a quantidade total pode ser obtida por somatorio
direto englobando todos os Centros de saude em funcionamento.

No entanto pensa-se que aplicar a metodologia anterior aos Hospitais gerais pode

levar a grandes desvios, visto que isso impunha considerar os estabelecimentos do
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mesmo nivel iguais entre si, 0 que obviamente néo é verdade. Por exemplo, um hospital que
serve 900 mil habitantes tera cerca de 3 vezes mais equipamentos instalados do que um que
serve 300 mil. Neste caso a metodologia que pareceu mais adequada assenta no nimero de
“utentes equivalentes” servidos por cada um dos estabelecimentos auditados.

Para implementar a metodologia dos “utentes equivalentes”, quando um
Hospital geral (central, regional ou distrital) abrange uma determinada populacgéo, considera-
se que em termos equivalentes ele abrange apenas 1/4 dessa populacéo. Este foi considerado
o método mais preciso, por “uniformizar” a dimensdo dos hospitais. No entanto corre-se 0
risco de ndo conseguir avaliar corretamente 0 numero de hospitais existentes e com isso

haver imprecisdo nos resultados.

3.2. Equipamentos Instalados num Hospital Central

Para servir de referéncia aos estabelecimentos de cuidados de satde de nivel 1
(Hospitais centrais), efetuou-se o levantamento dos equipamentos de producéo de frio do
Centro Hospitalar Universitario de Coimbra (CHUC) que ocupa um lugar de topo na
estrutura hospitalar portuguesa, dando cobertura a populacdo da Regido Centro do Pais
(cerca de 2,3 milhdes de habitantes), e constituindo referéncia nacional e internacional em
algumas especialidades e técnicas, nomeadamente, na area dos Transplantes, Cirurgia
Cardiotoracica, Queimados, Banco de Ossos, Oftalmologia, Medicina da Reproducdo,
Genética Médica, entre outras.

A quantidade instalada de equipamentos de frio, consoante a tipologia de uso e
0 tipo de equipamento, encontra-se dividida como apresentado na Tabela 3.1. (Tabela

removida por motivos de confidencialidade)

Tabela 3.1. Divisdo dos equipamentos de frio, por tipo e uso, no CHUC [unidades].

CONFIDENCIAL
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3.3. Equipamentos Instalados num Hospital Regional

Para servir de referéncia para os estabelecimentos de nivel 2 (Hospitais
regionais) auditou-se o Centro Hospitalar do Baixo Vouga, que integra os Hospitais de
Aveiro, Agueda e Estarreja. Este centro ascende uma populagdo de 300 000 habitantes,
distribuidos por nove Concelhos. A quantidade de equipamentos de refrigeracdo, consoante
a tipologia de uso e o tipo de equipamento, encontra-se dividida conforme se apresenta na

Tabela 3.2 (Tabela removida por motivos de confidencialidade).

Tabela 3.2. Divisao dos equipamentos de frio, por tipo e uso, no CHBV [unidades].

CONFIDENCIAL

Comparando as quantidades existentes de equipamentos de producdo de frio do
hospital central auditado com as instaladas no hospital regional podemos verificar que o
hospital central apresenta:
e Para 0 armazenamento de vacinas e medicamentos — mais 80 armarios
refrigerados e 8 armarios congelados;
e Para 0 armazenamento de sangue, plasma e seus derivados — mais 3
armarios refrigerados e 4 armarios congelados;
e Para 0 armazenamento de produtos para o uso laboratorial — mais 68

armarios refrigerados e 55 armarios congelados.

3.4. Equipamentos Instalados num Hospital Distrital

Para representar os estabelecimentos de nivel 3 (Hospitais distritais) foi possivel
obter dados de duas unidades, o Hospital da Povoa de Varzim - Vila do Conde e o Hospital
da Figueira da Foz. O centro hospitalar da Povoa de Varzim - Vila do Conde é constituido
por uma unidade hospitalar localizada na Povoa de Varzim e outra em Vila do Conde, no

centro das respetivas cidades, que distanciam entre si cerca de trés quilémetros.
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A éarea de influéncia que este tipo hospitalar abrange corresponde a
aproximadamente 150 000 habitantes. Como se trata de duas unidades de pequena dimenséo
a quantidade existente é determinada através de uma média entre os valores encontrados nas
duas unidades. Desta forma, os equipamentos de frio encontram-se divididos conforme se

apresenta na Tabela 3.3 (Tabela removida por motivos de confidencialidade).

Tabela 3.3. Divisdao dos equipamentos de frio, por tipo e uso do HDFF e CHPVVC [unidades].

CONFIDENCIAL

Tendo como referéncia as quantidades existentes de equipamentos de frio do
hospital central e comparando-as com as instaladas no hospital distrital verifica-se que o
hospital central apresenta:
e Para o armazenamento de vacinas e medicamentos
— mais 114 armarios refrigerados e 8 armarios congelados;
e Para o armazenamento de sangue, plasma e seus derivados
— mais 3 armarios refrigerados e 5 armarios congelados;
e Para 0 armazenamento de produtos para o uso laboratorial

— mais 72 armarios refrigerados e 57 armarios congelados.

Entre o hospital regional e distrital as diferengas entre as quantidades s&o
menores, 0 hospital distrital conta com menos 34 armarios refrigerados para o
armazenamento de vacinas e medicamentos, menos 1 armario congelado para o
armazenamento de sangue, plasma e seus derivados, e menos 4 armarios refrigerados e
2 armarios congelados para o armazenamento de produtos para o uso laboratorial.

Nestes dois hospitais as quantidades sdo semelhantes em armarios congelados
para 0 armazenamento de vacinas e medicamentos e em armarios congelados para o

armazenamento de sangue, plasmas e seus derivados.
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3.5. Equipamentos Instalados num Centro de Saude

O centro de saude, também designado de cuidados de salde primérios, é a
unidade basica do servico nacional de saude (SNS) para o atendimento e prestacdo de
cuidados de saude a populacédo. Este divide-se em unidades funcionais, como é visivel na
Figura 3.2.

- CE

sUnidade de salkde familiar

ucc

#LUinidade de cuidados na comunidade

Unidades Funcionais do <

centro de SEUde sUnidade de saude publica

+LInidade de recursos assistenciais partilhados

-

sUnidade de cuidados de salude personalizados

Figura 3.2. Unidades funcionais de um centro de saude.

Nos centros de saude e suas extensdes 0s equipamentos de frio que predominam
sdo os armarios refrigerados para o armazenamento de medicamentos e vacinas, ndo serdo
considerados equipamentos de refrigeracdo para outros fins.

As unidades funcionais com a existéncia de armarios refrigerados para o
armazenamento de vacinas e medicamentos sdo: (i) as ECS (extensdes de centro de salde);
(ii) as UCSP (unidades de cuidados de saude personalizados); (iii) as USF (unidades de
satde familiar); e (iv) as USP (unidades de saude publica). Através da Direcdo Geral da
Saude (DGS, 2015) sabe-se que em Portugal existem 1020 ECS, 470 UCSP, 360 USF e 48
USP.

Com a ajuda de profissionais que trabalham na area da satde estimou-se que, em
média, cada centro de salde se encontra equipado com 0s seguintes equipamentos de

refrigeracdo médica:
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« Extensdo do centro de saide — 1 armario refrigerado;
+ Unidade de cuidados de saude personalizados — 2 armarios refrigerados;
* Unidade de satde familiar — 2 armarios refrigerados;

« Unidade de salde publica — 1 armario refrigerado.

Esta foi a melhor forma determinada para quantificar estes equipamentos, é claro
que € apenas uma estimativa, mas o erro ndo serd muito grande pois por vezes aparecem
mais ou menos USF e UCSP, compensando de certa forma os valores. Assume-se que a

margem de erro esteja entre 0s 20%.

3.6. Indicadores de Equipamentos Instalados

Conhecidas as quantidades de equipamentos médicos de producdo de frio
instalados em alguns estabelecimentos puablicos de cuidados de salde portugueses e o
numero de habitantes que servem, é agora necessario extrapolar os valores obtidos para
Portugal e para os paises da UE (Unido Europeia). Pelo meio é ainda muito util e interessante
uniformizar as quantidades obtidas, recorrendo para o efeito a indicadores por cada 100 mil

habitantes.

3.6.1. Estabelecimentos de cuidados de satide em Portugal

De igual modo que nos restantes paises da UE, em Portugal existem
estabelecimentos de prestacdo de cuidados de satde publicos e privados.

N&o se optou por fazer o levantamento de nenhum estabelecimento privado
porque variam muito de dimensdo, de tipologia e ndo é viavel determinar com um minimo

de rigor a populagéo que servem.

3.6.1.1 Estabelecimentos publicos

Como descrito anteriormente, em Portugal os estabelecimentos publicos de
cuidados de saude podem ser classificados como pertencendo a um de quatro niveis
(Hospitais centrais, Hospitais regionais, Hospitais distritais e Centros de saide). No entanto,
para descrever em detalhe o processo de extrapolagéo € suficiente classifica-los apenas em

dois grupos (Hospitais gerais e Centros de saude).
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A. Hospitais gerais

Consideram-se como Hospitais gerais os estabelecimentos de nivel 1, 2 e 3
(Hospitais centrais, Hospitais regionais e Hospitais distritais).

De acordo com a metodologia adotada, a quantidade estimada para o nimero de
unidades de frio instaladas nos Hospitais centrais portugueses (QPc;;), por tipologia de uso
i e por tipo de equipamento j, é a representada pela Equacdo 3.1.
PT Qc;j
0,25 Ac

com i = 1 — vacinas e medicamentos,
I = 2 — sangue, plasma e seus derivados,
i =3 — uso laboratorial,
j =1 — armaérios refrigerados,

J =2 — armarios congeladores.

e em que PT é a populacdo total em Portugal (assumida aqui como de 10 milhdes), Qc a
quantidade de equipamentos que existe no hospital central auditado e Ac a area de influéncia
por este hospital em unidades populacionais (ou seja, teoricamente, 0 nimero de pessoas
servidas por esta unidade de salde).

A determinacdo da quantidade estimada para o numero de unidades de frio
instaladas nos Hospitais regionais (QPrg;;) e nos Hospitais distritais (QPd;;) é realizada do
mesmo modo que para os Hospitais centrais, sendo apenas necessario substituir a variavel

Qc por Qrg ou por Qd e a variavel Ac por Arg ou por Ad. Neste caso vem entdo

PT Qrgij

QPT'gij = m (32)
PT Qd;;

QPdy = 575 4d (3:3)

em que Qrg e Qd séo as quantidades de equipamentos existentes no hospital geral auditado
do nivel em aprego e Arg e Ad o correspondente numero de pessoas que teoricamente séo

servidas por estas unidades de saude.
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O valor total da quantidade em Portugal (QP;;) nos Hospitais gerais (centrais +
regionais + distritais), por tipologia de uso i e tipo de equipamento j, é o que resulta do

seguinte somatorio,

QP;; = Z(QPCU‘ + QPrg;j + QPd;;) (3.4)

B. Centros de saude
No caso dos Centros de salde a metodologia de extrapolacdo a aplicar assenta
num somatorio direto. Neste caso o calculo da quantidade total de unidades de frio instaladas

nos centros de salide portugueses (QTcs;;) é realizado por somatoério, vindo

QTcsij = 2 Nycsp + 2 Nysr + Nysp + Nextensoes (3.5)

com i = 1 — vacinas e medicamentos,
I =2 — sangue, plasma e seus derivados,
i =3 — uso laboratorial,
j =1 — armarios refrigerados,

j =2 — armarios congeladores

e em que Nycsp € 0 nUmero de unidades de cuidados de satde primarias, Nygr corresponde
ao numero de unidades de saude familiar, Nysp € 0 nUmero de saude publica € 0 Ngytensses

€ 0 numero de extensoes dos centros de saude.

C. Estabelecimentos publicos de cuidados de salde portugueses

A partir das quantidades anteriormente obtidas é agora possivel determinar as
quantidades de equipamentos de producdo de frio instalados no universo de todos os
estabelecimentos publicos de cuidados de satde portugueses. Esta quantidade, por tipologia

de uso { e tipo de equipamento j , QPT;; resulta entdo igual a
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3.6.1.2 Estabelecimentos privados de cuidados de saude

N&o sendo viavel caracterizar com um minimo de rigor os estabelecimentos
privados de prestacdo de cuidados de salde localizados em Portugal (em termos de
dimensdo, de tipologia e de populacdo que servem), também ndo foi efetuado qualquer
levantamento. Logo, ndo é possivel apresentar estimativas, com um minimo de rigor, para
0s equipamentos de frio instalados nestes edificios. Em termos de opinido pessoal, as
quantidades existentes nos estabelecimentos privados representardo entre 20% e 30% das
quantidades instaladas nos estabelecimentos publicos. Neste sentido uma estimativa (muito
por alto) destas quantidades, por tipologia de uso e tipo de equipamento, QPr;; pode ser
obtida fazendo

QPr;j = 0,25 QPT;; (3.7)

A equacdo anterior é altamente discutivel e aberta a sugestdes, tratando-se

apenas de uma consideracao pessoal.

3.6.2. Estabelecimentos publicos de cuidados de saude na UE

A capacidade instalada na UE seré estimada apenas para a satde publica. Para o
efeito recorre-se aos valores determinados para Portugal, a um indice indicativo da qualidade
do sistema publico de cuidados de salde desse pais (iq) e a um indicador do numero de
habitantes do mesmo (ip).

Assumindo como referéncia Portugal (ig =1 e ip = 1), o indicador de qualidade
(iq) € obtido pela relagdo entre o numero de camas no setor publico de saude, por cada 100
mil habitantes, no pais em questdo e em Portugal (ECHI, 2015) e o indicador do nimero de
habitantes (ip) é obtido dividindo o nimero de habitantes desse pais pelo numero de
residentes em Portugal (UE, 2015).

Ou seja,

N2 de camas na sadde publica do Pais m por 100 mil habitantes

Qm = 3.8
Hm N2 de camas na saide publica Portuguesa por 100 mil habitantes (38)

) Populagdo do Pais m em questao
IPm =

3.9
Populacao de Portugal (3.9)
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em que m representa cada um dos 28 paises da UE: Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgaria,
Chipre, Croacia, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Esténia, Finlandia, Franca,
Grécia, Holanda, Hungria, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Polonia,
Portugal, Reino Unido, Republica-Checa, Roménia, Suécia.

Face ao exposto, a quantidade de sistemas de producéo de frio instalados nos
estabelecimentos puablicos de cada pais da UE, por tipologia de uso i e por tipo de

equipamento j, QPE;, ;; resulta
QPEp, ij = QPTyj iqm ipm (3.10)

com m =1 a 28 — pais da UE em questio,
i = 1 — vacinas e medicamentos,
i =2 — sangue, plasma e seus derivados,
i =3 — uso laboratorial,
J = 1 — armarios refrigerados,

J =2 — armarios congeladores

A quantidade global de sistemas de producdo de frio instalados nos
estabelecimentos publicos da UE como um todo, por tipologia de uso e por tipo de

equipamento, QPE;; pode ser obtida por somatorio, vindo

28
m=1

3.7. Evolugao dos Indicadores do Mercado Potencial

Em 2009, a economia da Unido Europeia foi atingida por uma crise econémico-
financeira sem precedentes, tendo registado uma contracdo de 4,5% do seu PIB. Em 2010
observou-se alguma estabilidade mas as tendéncias negativas voltaram em 2011 e 2012 (CE,
2014). Em 2013, assistiu-se a uma recuperagdo gradual e em 2015 estima-se que o PIB real

na UE registe um crescimento de cerca de 2,0% (CE, 2014).
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Nos ultimos 7 anos (periodo entre 2009 e 2015) as trajetdrias de crescimento
foram bastante diversificadas entre os Estados-Membros, tendo sido alguns paises mais
atingidos que outros durante esta crise. Apesar disto, a Comisséo Europeia emitiu em 2014
um comunicado (CE, 2014) em que faz uma previséo da evolucdo do PIB global da UE e da
Zona Euro até ao ano de 2020 (ver Figura 3.3). Nesse comunicado é prevista, para 0s
préximos 5 anos, uma taxa de crescimento dos PIB anteriores em valores proximos dos
1,3 %/ano.
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Figura 3.3. Nivel do PIB real da UE e da 4rea do euro em 2000-2020. indice 2010 = 100. (CE,
2014).

Nesta pesquisa é analisado o mercado potencial entre os anos de 2015 e 2025,
pelo que, como a Ultima projecdo conhecida para a taxa de crescimento do PIB da UE é
efetuada para o ano 2020, assume-se que entre 2020 e 2025 os valores desta taxa continuam
a ser da mesma ordem. Assim, para perceber e prever uma gama alargada de cenarios
possiveis sdo consideradas 4 taxas de crescimento anual alternativas: 0,0; 0.5; 1,0 e
1,5 %/ano.

Dependendo do nivel de desenvolvimento de cada pais, 0s equipamentos podem
ser substituidos a diferentes intervalos de tempo. Neste sentido, decidiu-se estimar o
mercado anual potencial para trés cenarios possiveis: (i) substituicdo dos equipamentos ao
fim de 18 anos de funcionamento (perspetiva otimista); (ii) substituicdo ao fim de 24 anos

(perspetiva normal); e (iii) substitui¢cdo ao fim de 30 anos de uso (perspetiva pessimista).
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Tomando o ano de 2015 como referéncia, sendo N,,,s O intervalo de tempo
considerado para o periodo de vida dos equipamentos em apreco (18 ou 24 ou 30 anos),
representando ic a taxa de crescimento anual do mercado nos proximos anos e sendo k o
numero de anos que separa 0 ano em questdo do ano de 2015, o mercado anual potencial de

cada tipo de equipamento (QM) pode ser obtido pela seguinte expressao genérica

QMy, i = QPEm i (1+i,)" (3.12)

Nanos

Na expressdo anterior, QPE representa a quantidade instalada e QM a previsdo
da quantidade comercializada num determinado ano, no pais m, para o tipo de uso i e do tipo
de equipamento de frio j (conforme definidos anteriormente).

O mercado anual potencial, de um determinado tipo de equipamento, na
globalidade da UE, é o que resulta da soma das quantidades previstas a comercializar desse

tipo de equipamento em cada um dos 28 paises da UE.
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4. MERCADO DE EQUIPAMENTOS DE FRIO DOS
ESTABELECIMENTOS DE SAUDE DA UNIAO
EUROPEIA

Um estudo de mercado é um instrumento de apoio a decisdo que permite que
uma entidade empresarial possa preparar a sua estrutura produtiva e a sua estratégia
comercial. No caso de se destinar a uma empresa industrial deve identificar os requisitos a
cumprir pelos bens a produzir, estimar o volume de negdcios para varios cenarios possiveis
e identificar os consumidores, a cadeia de distribuicdo e a concorréncia.

O estudo realizado no &mbito deste trabalho é dedicado ao mercado de
equipamentos de frio utilizados nos estabelecimentos de prestacdo de cuidados de saude da

UE (Uni&o Europeia), com particular énfase aos localizados em Portugal.

4.1. O Mercado Portugués

Embora ndo sendo o mais relevante da UE, quer em termos de volume de
negdcios, quer em termos de dindmica, quer em termos de margens de lucro, o mercado
Portugués de sistemas de frio para a salude é de elevada relevancia para as empresas
portuguesas de producdo e comercializacdo deste tipo de equipamentos. E assim
recomendavel apresentar a informacéo sobre este mercado de modo separado da relativa aos

restantes paises da UE.

4.1.1. Capacidade instalada

A metodologia utilizada neste trabalho para estimar o mercado potencial assenta
na capacidade instalada, ou seja, na quantidade de equipamentos que atualmente se
encontram em funcionamento nos estabelecimentos de cuidados de saide. Deste modo,
apresenta-se em primeiro lugar a capacidade instalada e sé depois o mercado anual potencial.

Devido a terem sidos obtidos com niveis de confianca diferentes, apresenta-se

de modo separado o mercado relativo aos estabelecimentos publicos e 0 mercado nacional
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(estabelecimentos publicos + privados). Tem-se muito mais confianga nos valores indicados

para o setor publico.

A. Estabelecimentos publicos de cuidados de saude

Para efeitos deste estudo, o sistema publico de satde portugués foi estruturado
em quatro niveis, servindo todos eles a totalidade da populacdo, a saber: 1°) Hospitais
centrais; 2 °) Hospitais regionais; 3°) Hospitais distritais; e 4°) Centros de saude.

Apresenta-se na Tabela 4.1 (Tabela removida por motivos de confidencialidade)
os valores estimados para a capacidade instalada nos estabelecimentos publicos de satde em
Portugal. As quantidades estimadas séo apresentadas por tipo de estabelecimento e para o
total nacional, por tipologia de uso e por tipo de equipamento. E possivel constatar que 0s
equipamentos que predominam sdo os armarios refrigerados para 0 armazenamento de

vacinas e medicamentos e para os produtos de uso laboratorial.

Tabela 4.1. Quantidades instaladas de equipamentos de frio, por tipo e uso, nos
estabelecimentos publicos em Portugal [unidades].

CONFIDENCIAL

A percentagem que cada tipologia representa por tipo de equipamento no setor

publico portugués é visivel na Figura 4.1 apresentada a seguir.

B Vacinas e Medicamentos - Armarios refrigerados
B Vacinas e Medicamentos - Armarios congelados

Sangue, plasma e seus derivados - Armarios refrigerados
B Sangue, plasma e seus derivados - Armarios congelados
B Uso laboratorial - Armarios refrigerados

Uso laboratorial - Armérios congelados

Figura 4.1. Quantidades de unidades de frio nos estabelecimentos publicos de cuidados de
salde em Portugal — Percentagem das tipologias de uso consoante o tipo de equipamento.
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B. Equipamentos instalados em Portugal

Embora ndo estando segura dos valores obtidos para os equipamentos de
producdo de frio instalados nos estabelecimentos privados de satude em Portugal, apresenta-
se na Tabela 4.2 (Tabela removida por motivos de confidencialidade) a previsdo da
capacidade instalada a nivel nacional (setor publico + privado), por tipologia de uso e tipo
de equipamento.

Tabela 4.2. Quantidades instaladas de equipamentos de frio, por tipo e uso, nos
estabelecimentos publicos e privados em Portugal [unidades].

CONFIDENCIAL

Agrupando o setor privado com o publico obtém-se para Portugal um total de
37 924 equipamentos (incluindo todas as tipologias), dos quais se destinam ao
armazenamento de vacinas e medicamentos 24 210 armarios refrigerados e 1 267 armarios
congelados, para o armazenamento de sangue, plasma e seus derivados 611 armarios
refrigerados e 830 armarios congelados e para o armazenamento de produtos laboratoriais

8 292 armarios refrigeradores e 2 714 armarios congelados.

4.1.2. Mercado anual portugués

A pouca confianga nos valores obtidos para a capacidade instalada nos
estabelecimentos privados de cuidados de saude portugueses recomenda que a previsdo do
mercado anual potencial seja efetuada considerando apenas a capacidade instalada no setor
publico. Quem o preferir pode acrescentar uma margem de 25% aos valores indicados para

obter o total nacional ou outra margem que ache mais adequada.

4.1.2.1 Mercado para o ano de 2015
O mercado potencial para o ano de 2015 ¢ obtido a partir da capacidade instalada
do setor publico de salde e assumindo trés perspetivas possiveis: (i) otimista (substituicéo

dos equipamentos ap6s 18 anos de funcionamento); (ii) normal (substituicdo dos
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equipamentos ap6s 24 anos de funcionamento); e (iii) pessimista (substituicdo dos
equipamentos apos 30 anos de funcionamento).

Apresenta-se na Tabela 4.3 (Tabela removida por motivos de
confidencialidade) a previsdo das quantidades anuais comercializadas (ou a comercializar)
em Portugal no ano de 2015, as quais sdo agrupadas por tipologia de uso e por tipo de

equipamento.

Tabela 4.3. Mercado anual de equipamentos de frio, por tipo, uso e periodo de substituicdo
nos estabelecimentos publicos em Portugal [unidades/ano].

CONFIDENCIAL

E perfeitamente normal que quanto maior o periodo de substituicio menor a
quantidade anual requerida. Os melhores resultados estao visiveis para uma substituicao dos
equipamentos ao fim de 18 anos, sendo necessario anualmente para 0 armazenamento de
vacinas e medicamentos 1 076 armarios refrigerados e 56 armarios congelados novos, para
0 armazenamento de sangue, plasma e seus derivados, 27 armarios refrigerados e
37 armaérios congelados e para 0 armazenamento de produtos para o uso laboratorial,

369 armarios refrigerados e 121 armarios congelados.

4.1.2.2 Mercado para o ano de 2025

Para além do mercado anual atual (ano de 2015) € também interessante conhecer
a sua evolucéo no decurso dos proximos anos. Nao sendo pratico nem Gtil uma apresentacdo
de valores para todos os anos, indicam-se apenas as quantidades anuais previstas para o0 ano
de 2025. Para as obter sdo assumidas 4 taxas alternativas para o crescimento do mercado de
equipamentos hospitalares de producdo de frio (0,0; 0,5; 1,0; 1,5%/ano) e sdo analisados

cenarios segundo 3 perspetivas (otimista, normal e pessimista).

A. Perspetiva otimista
Nesta perspetiva assume-se que 0s equipamentos de frio sdo substituidos ao fim

de 18 anos de funcionamento. Apresentam-se na Tabela 4.4 (Tabela removida por motivos
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de confidencialidade) as quantidades que se prevé que sejam comercializadas no setor

publico de satde portugués no ano 2025, consoante a tipologia de uso e tipo de equipamento.

Tabela 4.4. Mercado anual de equipamentos de frio previsto para 2025, por tipo, uso e indice
de crescimento nos estabelecimentos publicos em Portugal para um cendrio otimista [unidades/ano].

CONFIDENCIAL

Torna-se importante prever todo o tipo de evolugbes de mercado, dai as razdes
de se testar para diferentes taxas de progressdo. Quanto maior a taxa de crescimento maior
se torna a quantidade que se prevé que seja possivel comercializar.

Para um indice de 1,5%/ano, estima-se que seja necessario, por ano, para o
armazenamento de vacinas e medicamentos 1 249 armarios refrigerados e 65 armarios
congelados, para o armazenamento do sangue, plasma e seus derivados 32 armarios
refrigerados e 43 armarios congelados e para o0 armazenamento de produtos laboratoriais 428

armarios refrigerados e 140 armarios congelados e assim sucessivamente.

B. Perspetiva normal

Este cenério € caraterizado por um periodo de substituicdo dos equipamentos de
24 anos. Para este cenario obteve-se as quantidades anuais, por tipologia de uso e tipo de
equipamento, comercializaveis indicadas na Tabela 4.5 (Tabela removida por motivos de

confidencialidade).

Tabela 4.5. Mercado anual de equipamentos de frio previsto para 2025, por tipo, uso e indice
de crescimento nos estabelecimentos publicos em Portugal para um cendrio normal [unidades/ano].

CONFIDENCIAL
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Como se trata de um cenario com um periodo de substituicdo maior que o cenério
anterior, é normal que se tenha um menor nimero de equipamentos comercializaveis no ano
de 2025. Em relacdo ao cenario anterior (otimista) € visivel uma diminuicdo de

aproximadamente 25% da quantidade anual prevista.

C. Perspetiva pessimista

Nesta perspetiva assume-se que 0s equipamentos de frio sdo substituidos s6 ao
fim de 30 anos de funcionamento. Apresentam-se na Tabela 4.6 (Tabela removida por
motivos de confidencialidade) as quantidades que se prevé que sejam comercializadas no
setor publico de satde portugués no ano 2025, as quais sdo agrupadas por tipologia de uso e

tipo de equipamento.

Tabela 4.6. Mercado anual de equipamentos de frio previsto para 2025, por tipo, uso e indice
de crescimento nos estabelecimentos publicos em Portugal para um cendrio pessimista [unidades/ano].

CONFIDENCIAL

Para este caso é possivel verificar uma diminuicdo de 20% em relacdo ao cenario
anterior (normal) e uma diminuicdo de 40% em comparagao com 0 cenario otimista.

Em todos os cenarios, para um indice de crescimento nulo os valores sao iguais
as quantidades anuais calculadas para o ano de 2015.

Devido ao muito baixo crescimento do PIB e o atual estado de recessdo

econdémico-financeira este é um cenério muito provavel em paises como Portugal.

4.2. O Mercado da Uniao Europeia

Segundo a metodologia adotada na realizacdo deste estudo, para estimar o
mercado anual potencial de equipamentos de producédo de frio a comercializar no setor da
salde publica da UE (Unido Europeia) faz-se primeiro uma projecdo dos equipamentos
instalados nos estabelecimentos publicos de prestacdo de cuidados de satde. Esta capacidade
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instalada na UE é obtida a partir de uma projecdo da capacidade instalada em Portugal,

aplicando-lhe indices para correcdo do nivel de qualidade e do numero de habitantes.

4.2.1. Capacidade instalada

Apresenta-se, por tipologia de uso e tipo de equipamento, na Tabela 4.7 (Tabela
removida por motivos de confidencialidade) a quantidade global de sistemas produtores de
frio instalados nos estabelecimentos publicos de prestacdo de cuidados de salde nos 28

paises da UE (Portugal incluido).

Tabela 4.7. Quantidades instaladas de equipamentos de frio, por tipo e uso, nos
estabelecimentos publicos da UE [unidades].

CONFIDENCIAL

Na Tabela 4.8 (Tabela removida por motivos de confidencialidade) podemos
perceber quais 0s paises mais e menos atrativos em termos da capacidade instalada, por
tipologia de uso e tipo de equipamentos de frio na UE.

Desta forma, percebemos que o pais da europa com mais equipamentos
instalados é a Alemanha e com menos equipamentos é Malta. Para além da Alemanha,
podemos destacar outros paises nomeadamente a Franga, Poldnia, Italia e UK como os que

apresentam as maiores quantidades instaladas.
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Tabela 4.8. Quantidades instaladas de equipamentos de frio, por tipo e uso nos
estabelecimentos publicos por pais da UE [unidades].

CONFIDENCIAL

4.2.2. Mercado anual da UE

De igual modo ao que se fez no caso do mercado portugués, o mercado potencial
para os paises da UE e para 0 ano de 2015 é obtido a partir da capacidade instalada do setor
publico de salde e assumindo trés perspetivas possiveis: (i) otimista (substituicdo dos
equipamentos apds 18 anos de funcionamento); (ii) normal (substituicdo dos equipamentos
apos 24 anos de funcionamento); e (iii) pessimista (substituicdo dos equipamentos ap6s 30

anos de funcionamento).
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4.2.2.1 Mercado para o ano de 2015

Ao analisar o mercado anual em 2015 iremos ter em especial atencéo, para além
da UE no seu todo, a Alemanha e Malta. As previsdes das quantidades comercializaveis em
2015 em cada pais da UE sdo apresentadas no Anexo A.

Nas proximas tabelas (Tabelas removidas por motivos de confidencialidade) é
possivel verificar os resultados obtidos em relacdo ao mercado anual de equipamentos de
frio em 2015, por tipologia de uso e tipo de equipamento, na UE, na Alemanha e em Malta.
Neste sentido, apresentam-se na Tabela 4.9 as previsdes paraa UE como um todo, na Tabela

4.10 as quantidades comercializaveis na Alemanha e na Tabela 4.11 as colocaveis em Malta.

Tabela 4.9. Mercado anual de equipamentos de frio, por tipo e uso, nos estabelecimentos
publicos da UE para diferentes periodos de substituicdo [unidades/ano].

CONFIDENCIAL

Tabela 4.10. Mercado anual de equipamentos de frio, por tipo e uso, nos estabelecimentos
publicos da Alemanha para diferentes periodos de substitui¢cdo [unidades/ano].

CONFIDENCIAL

Tabela 4.11. Mercado anual de equipamentos de frio, por tipo e uso, nos estabelecimentos
publicos em Malta para diferentes periodos de substituicdo [unidades/ano].

CONFIDENCIAL

Podemos perceber que a Alemanha representa 24,7% e Malta 0,07% da

capacidade anual da UE. A Alemanha representa mais 99,7% que a capacidade anual em
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Malta. Ja Portugal apresenta uma quantidade anual menor que a Alemanha, representando
5,3% da quantidade desta, e maior que Malta, mais 94,6% da capacidade que esta apresenta.

Para obter o valor do mercado em termos monetarios, a partir do conhecimento
das quantidades anuais comercializadas, € necessario conhecer uma previsao dos precos
médios de venda praticados na UE. Tendo sido apenas possivel obter diretamente valores de
um fabricante, utilizou-se a Internet como fonte de informacg&o. Nem todos os fabricantes de
equipamentos hospitalares de producéo de frio indicam no seu site 0s pre¢cos que praticam.
Mesmo assim foi possivel encontrar dados de 6 fabricantes: Gram bioline (2015), Fiocchetti
(2013), Labcold (2015), Lec Medical (2015), Liebherr (2015) e National Lab (2015), que
permitiu a realizagéo do levantamento pretendido. Os dados do fabricante Fiocchetti foram
conseguidos por Teixeira (2015).

Pensa-se que resultados fidveis podem ser obtidos calculando os pregos médios
de venda (Pvm) dos fabricantes da UE, por tipologia de uso i e tipo de equipamento j da

seguinte forma:

7
Pvml-j = Z (avaf U> (41)
a=1

em que Pv corresponde ao preco médio de venda praticado pelo fabricante f e a representa
o coeficiente de ponderacdo atribuida a esse fabricante. A soma dos fatores de ponderagdo
devera ser igual a 1 e devera atribuir-se um maior peso aos fabricantes para os quais se tem
mais confianca no preco considerado.

Para os sete fabricantes foram atribuidas diferentes coeficientes sendo distribuidos
da seguinte forma: Fiocchetti (a = 0,3), Liebherr (a = 0,2), National Lab (a = 0,05), Labcold
(a=0,1), Lec Medical (a = 0,05), Kirsch (0,2) e Gram (a =0,1).

Apresentam-se na Tabela 4.12 (Tabela removida por motivos de
confidencialidade) os valores obtidos para os referidos precos de venda médios unitarios.
Estes precos ndo incluem o IVA, logo aos precos divulgados devera ser acrescentado o IVA
a taxa legal em vigor no pais em questéo.

Para obter uma estimativa do valor em termos monetarios do mercado de
equipamentos hospitalares de produgéo de frio, seja para a UE como um todo seja para cada
um dos paises que a compdem, basta multiplicar os valores obtidos em quantidade pelo

respetivo preco medio. Apresentam-se na Tabela 4.13 (Tabela removida por motivos de
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confidencialidade) os valores obtidos para a globalidade de UE para o ano de 2015 e apenas
para os estabelecimentos publicos de saude.

Tabela 4.12. Preco médio na UE dos equipamentos hospitalares de produgdo de frio
[€/unidade].

CONFIDENCIAL

Tabela 4.13. Mercado anual na UE de equipamentos hospitalares de producdo de frio [milhdes
€/ano].

Mercado anual na UE de equipamentos hospitalares de producio de frio [milhdes de €/ano]

CONFIDENCIAL

Agrupando todas as tipologias de uso e tipos de equipamentos obtém-se para o
mercado anual destes equipamentos na UE, para o ano de 2015, um valor total de
aproximadamente 199 milhdes de euros numa perspetiva pessimista, cerca de 249 numa
perspetiva normal, podendo chegar aos 332 milhdes de euros se a projecdo otimista se
verificar. Os valores reais poderdo ser superiores aos indicados, visto se considerar apenas
0s estabelecimentos publicos de saude.

Os precos obtidos sdo discutiveis e abertos a futuras revisdes. Para ja trata-se
apenas de uma previsao obtida recorrendo a precos de venda que sdo essencialmente uma
média dos valores obtidos através de uma mera pesquisa na Internet sobre precos de venda,
completada com um catélogo de precos (para 2013) de um fabricante. Como tal os valores
indicados anteriormente devem ser considerados com as devidas precaucoes, devendo ser
assumidos apenas como indicadores de ordem de grandeza.

Os precos dos equipamentos variam muito consoante as suas caracteristicas e
requisitos a obedecer. Quando mais exigentes forem mais dispendiosos sdo. De referir ainda

que todos os fabricantes retratados em cima produzem tanto para a medicina como para
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laboratérios, estes Gltimos tendem a apresentar equipamentos mais exigentes que 0S

equipamentos de frio para os estabelecimentos de cuidados de satde.

4.2.2.2 Mercado para o ano de 2025

Da mesma forma que para o caso do portugués, para obter as previsdes do
mercado da UE para o ano de 2025 sdo assumidas 4 taxas alternativas de crescimento das
quantidades comercializaveis de equipamentos hospitalares de producédo de frio (0,0; 0,5;
1,0; 1,5%/ano) e sdo analisados cendrios segundo 3 perspetivas (otimista, normal e
pessimista).

A analise do mercado anual potencial para 2025 sera apenas realizada para a UE
no global. Adicionalmente revelam-se no Anexo B as previsdes de mercado para o0 ano de

2025 na Alemanha e em Malta.

A. Perspetiva otimista

A Tabela 4.14 (Tabela removida por motivos de confidencialidade) revela a
quantidade anual prevista de equipamentos, por tipologia de uso e tipo de equipamento,
comercializavel no ano de 2025 na UE como um todo, assumindo uma perspetiva otimista
(substituicdo dos equipamentos ao fim de 18 anos de funcionamento). Para os paises mais

desenvolvidos e com uma maior riqueza na UE, este cenario é talvez o mais provavel.

Tabela 4.14. Mercado anual de equipamentos de frio previsto para 2025, por tipo, uso e indice
de crescimento, na UE para um cendrio otimista [unidades/ano].

CONFIDENCIAL

B. Perspetiva normal
A Tabela 4.15 (Tabela removida por motivos de confidencialidade) apresenta as
quantidades globais que se prevé que seja possivel comercializar no ano de 2025 na UE,

neste caso assumindo uma perspetiva normal (substituicdo dos equipamentos ao fim de 24
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anos de funcionamento). Trata-se de um cenério com grande probabilidade de ocorréncia em

grande parte dos paises da UE.

Tabela 4.15 Mercado anual de equipamentos de frio previsto para 2025, por tipo, uso e indice
de crescimento, nos estabelecimentos publicos na UE para um cendrio normal [unidades/ano].

CONFIDENCIAL

C. Perspetiva pessimista

Este é o cenario mais provavel para os paises da UE com um baixo PIB e um
atual estado de recessdo como a Grécia e Portugal, por exemplo. O cenério considera que 0s
equipamentos sdo substituidos de 30 em 30 anos. As quantidades globais que se prevé que
seja possivel comercializar no ano de 2025 na UE sdo as apresentadas na Tabela 4.16 (Tabela

removida por motivos de confidencialidade).

Tabela 4.16. Mercado anual de equipamentos de frio previsto para 2025, por tipo, uso e indice
de crescimento, nos estabelecimentos publicos na UE para um cendrio pessimista [unidades/ano].

CONFIDENCIAL

4.3. Principais Players Presentes no Mercado da UE

Conhecer de perto os principais players do mercado € importante para perceber
melhor o estado e a concorréncia deste.
A quantificacdo dos fabricantes e dos distribuidores apresentados nesta sec¢ao

sdo fruto de uma compilacéo obtida por consulta dos seus sites.
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4.3.1. Fabricantes

Na UE foram encontrados 70 fabricantes dos mais diversos paises. Conforme se
pode observar na Figura 4.2, 0s quatro paises com o maior nimero de fabricantes séo a Italia
(21,7%), Alemanha (20,3 %), Reino Unido (14,5%) e Espanha (13,0%).

Fabricantes
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Figura 4.2. NUumero de Fabricantes por pais.

Em paises onde existe um grande nimero de fabricantes com normas restritas
podera ser arriscado exportar pois a concorréncia é elevada aumentando assim as barreiras a
sua entrada. Por outro lado, nos paises onde existe um menor nimero de fabricantes e grande
parte dos equipamentos sdo importados, podera constituir uma interessante oportunidade de
negaocio.

Analisando a Figura 4.3 e a Tabela 4.17 é possivel observar que a maior parte
dos fabricantes que produzem sistemas de refrigeragdo para o uso laboratorial também
produzem equipamentos de frio para o armazenamento de vacinas, medicamentos e outras
substancias. Entre os trés tipos de produtos, sdo os sistemas de refrigeracdo para o

armazenamento de sangue que apresentam um menor numero de fabricantes.
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Fabricantes-Tipo de Produto
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Vacinas e Armazenamento Laboratorial
Medicamentos de Sangue

Figura 4.3. Tipo de produto produzido pelos fabricantes.

Tabela 4.17. Nimero de fabricantes por tipologia de uso.

Numero de fabricantes por tipologia de uso

Vacinas e Armazenamento Laboratorial
Medicamentos de Sangue
44 33 50

Ao longo deste estudo foi possivel identificar os fabricantes da UE que mais se
evidenciam no mercado, destacando-se o grupo Liebherr (2015), o Kirsch (2015), a Gram
bioline (2015), Labcold (2015) e a Fiocchetti (2015).

Depois de encontrados os fabricantes, constata-se que grande parte destes sdo
grandes empresas que para além de exercerem esta atividade exercem muitas outras,
tornando dificil perceber o volume de negdcios deste produto, visto que se trata de um nicho
num grande volume.

A Alemanha e a Italia foram os paises onde mais se encontraram empresas que
se destinam somente a producédo de sistemas de refrigeracdo para os estabelecimentos de
cuidados de saude, representando 36% e 27% das empresas encontradas nesses paises,

respetivamente.

4.3.2. Distribuidores

Ao longo da pesquisa foram detetados até ao momento, na UE,

295 distribuidores que distribuem as marcas dos fabricantes em cima descritos, destacando-
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se com um maior numero de distribuidores paises como a Italia (15,9%), Reino Unido
(12,4%), Alemanha (10,7%) e Franca (8%). A distribuicdo de marcas depende de pais para
pais. Existem paises em que grande parte dos distribuidores importa marcas e outros que
apenas distribuem marcas do pais de origem.

Os paises que foram referidos como sendo 0s paises que contém um maior
namero de fabricantes neste setor, sdo os paises com menos distribuidores a importar este
tipo de equipamento. Nos restantes paises nota-se uma aderéncia elevada para adquirir
produtos estrangeiros. As marcas importadas, nos diversos paises, tendem a ser as mesmas.

Apresenta-se na Figura 4.4., tendo em conta apenas os fabricantes da UE, um
grafico comparativo das marcas mais comercializadas na UE, surgindo em destaque a marca
Liebherr (2015).

Marcas mais distribuidas
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Figura 4.4. Marcas distribuidas por distribuidores.

A Liebherr é a marca mais requisitada pelos distribuidores, estes apresentam
uma grande confianga neste fabricante alem&o. A Lec Medical e a Labcold, fabricantes do
Reino Unido, centram os seus distribuidores no proprio pais. As restantes marcas (Kirsch,
Gram, Fiocchetti e outras) sdo distribuidas por distribuidores dos mais diversos paises.

Da mesma forma que os fabricantes, grande parte dos distribuidores distribuem
muitos outros produtos para além daqueles que se esta a analisar.

S6 foram encontrados distribuidores que tém como principal atividade a
distribuicdo de equipamentos de frio para estabelecimentos de cuidados de saide na
Alemanha e na Franc¢a constituindo uma percentagem muito pequena em comparagdo com

a totalidade.
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4.3.3. Instaladores e servigos de manutencao

Em termos de manutencdo e reparacdo, esta € assegurada normalmente pelos
distribuidores e pelas equipas de manutencéo dos prdprios estabelecimentos de prestacéo de
cuidados de saude.

Por norma, um hospital esta organizado segundo areas funcionais, designadas
por servigos, tendo cada uma delas uma missdo bem determinada. No caso particular da
manutencdo, designa-se por servico de instalacdo e equipamentos.

Nos centros de salde o que geralmente acontece é que 0s equipamentos de frio
sdo supervisionados pelos trabalhadores desse centro, podendo ser enfermeiros, médicos ou
outros. Os profissionais de cuidados de salde e todo o pessoal que manuseia as vacinas
devem compreender a funcéo dos diferentes equipamentos da cadeia de frio.

4.4. A Mercatus e o Mercado de Sistemas de Frio dos
Estabelecimentos de Saude

A Mercatus € uma empresa especializada na producéo de refrigeracdo comercial
para o setor HoReCa (Hotel, Restaurante, Café), principalmente em bancadas, armarios
refrigerados em aco inoxidavel e cadmaras frigorificas. Esta tem como missdo produzir
equipamentos adequados as condicdes ideais de cada tipo de alimento e ao conforto e
eficiéncia na sua utilizagdo, criando valor que supere as expectativas dos parceiros de
negocio, melhore a vida dos colaboradores e aumente os resultados dos acionistas.

A Mercatus atua em trés linhas distintas: Eco, Standard e a Profi. Para cada uma
delas, ela produz uma grande variedade de produtos (ver Figura 4.5) como sejam: 0S
armarios refrigerados (1), as camaras frigorificas (2), as bancadas refrigeradas (3), as mini
camaras (4), os arrefecedores de bebida (5), os abatedores e ultra-congeladores (6), 0s kits
refrigerados (7) e os arrefecedores de detritos (8). As bancadas refrigeradas séo os produtos

que representam um maior nimero de vendas.
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(a) (b)

Figura 4.5. Mercatus: (a) Armarios refrigerados e congelados; (b) Listagem dos produtos produzidos.

Os armarios refrigerados e congelados da Mercatus, consoante 0 modelo, podem
apresentar:

* Interior e exterior em aco inoxidavel com acabamentos de facil limpeza;

« Portas com dispositivo automatico de fecho;

« Sistema de refrigeragéo tropicalizado — funciona normalmente em qualquer
temperatura ambiente (entre 0 a 45°C);

* Descongelacdo automatica;

« Condensacdo e evaporacdo por ventilacdo forcada;

« Interior com calhas preparadas para utilizar simultaneamente grelhas;

« Termostato eletrénico com teclado plano sensivel ao toque;

« Controlador eletronico com sensores de temperatura e humidade (opcao);

« Sistema programavel que monitoriza e gere os ciclos on / off do compressor e
do ventilador;

» Portas dos armarios em vidro;

« Sistema HACCP (Hazard Analysis and Critical Points - Analise de perigos e
pontos criticos de controlo).

O sistema HACCP é um sistema preventivo que identifica, avalia e controla os
perigos considerados significativos para a seguranca dos alimentos. A certificagdo da
HACCP desempenha um papel importante, pela garantia de forma independente e imparcial,
que os produtos sejam produzidos, manipulados, embalados, distribuidos e fornecidos de

forma segura e conforme as exigéncias definidas por normas (Certif, 2015b).
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Tendo em conta as especificidades e objetivos diferentes, os equipamentos de
refrigeracdo dos estabelecimentos de cuidados de salde tém necessariamente de ter
especificacOes técnicas que os diferenciam de outros equipamentos. No entanto é de salientar
0s muitos pontos em comum, como o ciclo de refrigeracdo que esté subjacente, assim como
0s componentes comuns de um ciclo de refrigeracdo (compressor, evaporador, elemento
expansor, condensador, ventiladores entre outros) e outras especificidades.

A Mercatus atualmente produz equipamentos de frio com temperaturas de
funcionamento inferiores a -30°C pelo que a armazenagem de produtos que exijam
temperaturas superiores ou iguais a -30°C, como o plasma congelado, crioprecipitados,
alguns tipos de derivados de plasma e de produtos para uso laboratorial, sera algo que a
empresa ainda ndo apresenta capacidade para realizar devido as suas exigéncias de producéo
(sistemas redundantes, por exemplo).

Os acessoOrios como as gavetas e 0s cestos em arame s&o algo que a empresa nao
incorpora nos seus produtos, no entanto é de salientar que o que esta denomina como grelhas
¢ muito semelhante ao que se considera de prateleiras nos equipamentos de frio dos
estabelecimentos de cuidados de saude.

O aco inoxidavel € um material muito utilizado na concec¢édo dos refrigeradores
(tanto na parte interior como na exterior) e dos acessorios apresentando uma vantagem para
a empresa, pois a Mercatus ja se encontra familiarizada com o material.

A Mercatus tem implementado o sistema HACCP que permite dar informacao
ao utilizador sobre o comportamento do armario durante curtos periodos de tempo,
permitindo ao utilizador perceber se 0 seu equipamento permanece nas devidas condigdes
ao longo do tempo.

Para a producdo destes equipamentos a empresa tera de ter em atencdo 0s
sistemas de seguranca, tendo em conta o que foi referido no Capitulo 2 e deve procurar
adaptar com os conhecimentos técnicos que ja possui sistemas que garantam a seguranca e
a qualidade dos produtos e dos equipamentos, em concordancia com a legislacdo, normas e

requerimentos exigidos.
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5. CONCLUSOES

Ao longo deste estudo foi possivel perceber que os sistemas de producgéo de frio
que equipam os estabelecimentos de prestacdo de cuidados de saude tém de passar por uma
escolha criteriosa. Fatores como a temperatura exterior e interior, capacidade de
armazenamento, estrutura, materiais constituintes, limpeza, iluminacdo, humidade,
monitorizacdo da temperatura e outros sistemas de seguranca tém de ser levados em
consideracdo na selecdo do equipamento mais adequado.

Tendo em conta as especificidades e objetivos diferentes, os equipamentos de
refrigeracdo dos estabelecimentos de salde tém necessariamente de ter especificaces
técnicas que os diferenciam de outros. No entanto é de salientar os muitos pontos em comum,
como o ciclo de refrigeracdo que esta subjacente, assim como 0s componentes comuns de
um ciclo de refrigeracdo (compressor, evaporador, elemento expansor, condensador,
ventiladores entre outros) e outras especificidades.

Os equipamentos hospitalares de producdo de frio sdo utilizados para o
armazenamento de produtos que necessitam de ser mantidos em ambientes termicamente
controlados. Em termos de utilizacdo é possivel classificar estes equipamentos segundo trés
“categorias” de produtos: (i) vacinas e medicamentos; (ii) sangue, plasma e seus derivados;
e (iii) uso laboratorial. Para cada uma das “categorias” anteriores foram identificados dois
tipos de equipamentos: (i) armarios refrigerados; e (ii) armarios congelados. A tipologia mais
comum em Portugal e na UE sdo os armarios refrigerados para o armazenamento de vacinas
e de medicamentos. O volume util deste tipo de equipamentos situa-se entre os 300 a 500
litros.

A metodologia utilizada neste trabalho para estimar o mercado anual potencial,
em Portugal e na Unido Europeia, assentou na capacidade instalada, ou seja na quantidade
de equipamentos que atualmente se encontram em funcionamento nos estabelecimentos de
salde. Para o efeito foi efetuada uma analise da estrutura publica portuguesa de prestacéo de
cuidados de saude, tendo sido identificado um funcionamento por 4 niveis (escalonados por
ordem de abrangéncia, especializacdo e complexidade dos cuidados a prestar). Para os

Centros de saude (4° nivel) foi assumido que todos tém instaladas as mesmas quantidades de
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equipamentos, sendo a quantidade total instalada obtida por somatério direto englobando
todos os Centros de satde em funcionamento. Para os Hospitais gerais (1°, 2° e 3° niveis) foi
efetuado um levantamento exaustivo dos equipamentos de producédo de frio instalados em
varios estabelecimentos, selecionados de modo a incluir os trés niveis anteriores. A partir
destes valores e utilizando uma metodologia baseada em “utentes equivalentes” foi efetuada
uma extrapolacdo para o todo nacional. Somando estas quantidades com as instaladas nos
Centros de salde obteve-se a capacidade instalada, em Portugal, de equipamentos
hospitalares de produg&o de frio no setor publico. A partir da capacidade instalada neste setor
de prestacdo de cuidados de salde portugués, e tendo em consideracdo um indicador de
qualidade e outro de nimero de habitantes, obteve-se a capacidade instalada nos restantes
paises da UE.

O mercado potencial para o ano de 2015 foi estimado, a partir da respetiva
capacidade instalada, considerando trés perspetivas para a renovagéo destes equipamentos,
uma otimista (renovacéo ap06s 18 anos de funcionamento), outra normal (renovacao apos 24
anos de uso) e outra pessimista (renovacgdo apos 30 anos de uso).

De modo a conhecer a evolucdo do mercado no decurso dos préximos anos
fizeram-se estimativas das quantidades comercializaveis para 0 ano de 2025. Para as obter
foram assumidas 4 taxas alternativas para o crescimento do mercado de equipamentos
hospitalares de producéo de frio (0,0; 0,5; 1,0; 1,5%/ano).

Para um cenéario normal (periodo de substituicdo dos equipamentos de frio a cada
24 anos), prevé-se que a UE comercialize em 2015 um total de 96 508 equipamentos de frio
para os estabelecimentos publicos de prestacdo de cuidados de salde. Da quantidade
anterior, 61 608 sdo armarios refrigerados e 3 224 sdo armarios congelados para o
armazenamento de vacinas e medicamentos. Para 0 armazenamento de sangue, plasma e
seus derivados estima-se 1 555 armaérios refrigerados e 2 112 armarios congelados. Para o
armazenamento de produtos laboratoriais 21 102 sdo armarios refrigerados e 6 907 sdo
armarios congelados.

Dos 28 paises da UE destaca-se a Alemanha como o pais com o maior mercado
deste tipo de equipamentos, representando 24,7% do seu valor total. No lado oposto aparece
Malta com apenas 0,07% do mercado da UE.

De realgar que Portugal representa apenas 1,3 % do valor total da UE, sendo o

15° pais em termos de mercado deste tipo de equipamentos.
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Na UE foram encontrados 70 fabricantes dos mais diversos paises. Entre os
fabricantes percebeu-se que a maioria produz equipamentos de frio para 0 armazenamento
de vacinas e medicamentos, e para 0 uso laboratorial. Trata-se normalmente de grandes
empresas que para além de produzir equipamentos de frio para uso hospitalar também
fabricam este tipo de equipamentos para outros usos. O mesmo acontece com O0S
distribuidores, os quais tendem a distribuir muito outros produtos.

Do ponto de vista pessoal cabe-me reconhecer que a realizacdo deste estudo, e a
frequéncia do estagio em que se encontra inserido, foi motivadora e enriquecedora. O contato
direto com uma industria permitiu-me desenvolver novas rotinas de trabalho, adquirir novos

e diversificados conhecimentos e obter competéncias que s6 deste modo é viavel alcancar.
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APENDICE A — Mercado dos paises da UE em 2015

Mercado anual - 2015 (substitui¢cdo dos equipamentos: a cada 18 anos) — unidades/ano

Sangue, plasma e seus

Uso Medicamento e vacinas . Uso laboratorial
derivados
Tipo Ar'mérios Armarios Ar'mérios Armarios Ar.mérios Armarios
refrigerados = congelados = refrigerados = congelados = refrigerados = congelados
Alemanha 20 280 1061 512 695 6 946 2274
Austria 1987 104 50 68 680 223
Bélgica 2172 114 55 74 744 244
Dinamarca 601 31 15 21 206 67
Espanha 4388 230 111 150 1503 492
Finlindia 919 48 23 32 315 103
Holanda 2393 125 60 82 820 268
Italia 6356 333 160 218 2177 713
Portugal 1076 56 27 37 369 121
Suécia 797 42 20 27 273 89
UK 5688 298 144 195 1948 638
Polénia 7601 398 192 261 2 604 852
Luxemburgo 90 5 2 3 31 10
Irlanda 414 22 10 14 142 46
Franga 12 811 671 323 439 4388 1436
Bulgaria 1427 75 36 49 489 160
léfl‘:c‘:hca 2195 115 55 75 752 246
Esténia 213 11 5 7 73 24
Grécia 1614 84 41 55 553 181
Croacia 750 39 19 26 257 84
Chipre 92 5 2 3 32 10
Letonia 360 19 9 12 123 40
Lituinia 669 35 17 23 229 75
Hungria 2 168 113 55 74 743 243
Malta 58 3 1 2 20 6
Roménia 3731 195 94 128 1278 418
Eslovénia 291 15 7 10 100 33
Eslovaquia 1001 52 25 34 343 112
Joana Ferreira 61



Andlise do Mercado dos sistemas de refrigeragao
das unidades de saude em Portugal e na Europa

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Mercado anual - 2015 (substitui¢do dos equipamentos: a cada 24 anos) — unidades/ano

Uso

Tipo

Alemanha
Austria
Bélgica
Dinamarca
Espanha
Finlandia
Holanda
Italia
Portugal
Suécia

UK
Polonia
Luxemburgo
Irlanda
Franca
Bulgaria
Republica
Checa
Estonia
Grécia
Croacia
Chipre
Letonia
Lituinia
Hungria
Malta
Roménia
Eslovénia
Eslovaquia

Medicamento e vacinas

Armarios
refrigerados

15210

1490
1629
451
3291
689
1795
4767
807
598
4266
5701
68
311
9 608
1070

1 646

160
1211
563
69
270
502
1626
43
2798
218
751

Armarios
congelados

796
78
85
24
172
36
94

249
42
31

223

298

16
503
56

86

63
29

14
26
85

146
11
39

Sangue, plasma e seus

derivados
Armérios Armarios
refrigerados = congelados
384 521
38 51
41 56
11 15
83 113
17 24
45 62
120 163
20 28
15 20
108 146
144 195
2 2
8 11
243 329
27 37
42 56
4 5
31 41
14 19
2 2
7 9
13 17
41 56
1 1
71 96
6 7
19 26

Uso laboratorial

Armarios
refrigerados

5210
510
558
154

1127
236
615

1633
276
205

1461

1953

23
106

3291

367

564

55
415
193
24
92
172
557
15
958
75
257

Armérios
congelados

1705
167
183
51
369
77
201
534
90
67
478
639

35
1077
120

185

18
136
63

30
56
182

314
24
84
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Mercado anual - 2015 (substitui¢do dos equipamentos: a cada 30 anos) — unidades/ano

Sangue, plasma e seus

Uso Medicamento ¢ vacinas . Uso laboratorial
derivados
Tipo Ar.mérios Armarios Ar.mérios Armarios Mmérios Armarios
refrigerados = congelados = refrigerados = congelados = refrigerados = congelados

Alemanha 12 168 637 307 417 4168 1364
Austria 1192 62 30 41 408 134
Bélgica 1303 68 33 45 446 146
Dinamarca 361 19 9 12 124 40
Espanha 2633 138 66 90 902 295
Finlandia 551 29 14 19 189 62
Holanda 1436 75 36 49 492 161
Italia 3813 200 96 131 1306 428
Portugal 646 34 16 22 221 72
Suécia 478 25 12 16 164 54
UK 3413 179 86 117 1169 383
Polonia 4561 239 115 156 1562 511
Luxemburgo 54 3 1 2 19 6
Irlanda 249 13 6 9 85 28
Franga 7 687 402 194 263 2 633 862
Bulgaria 856 45 22 29 293 96
léﬁgl‘;’“ca 1317 69 33 45 451 148
Estonia 128 7 3 4 44 14
Grécia 969 51 24 33 332 109
Croacia 450 24 11 15 154 50
Chipre 55 3 1 2 19 6
Letoénia 216 11 5 7 74 24
Lituinia 401 21 10 14 137 45
Hungria 1301 68 33 45 446 146
Malta 35 2 1 1 12 4
Roménia 2238 117 57 77 767 251
Eslovénia 175 9 4 6 60 20
Eslovaquia 601 31 15 21 206 67
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APENDICE

Alemanha

Malta

Alemanha

Malta

Alemanha

Malta

APENDICE B — Mercado Alemao e Maltés em 2025

Mercado anual - 2025 (substitui¢cdo dos equipamentos: a cada 18 anos) — unidades/ano

Taxa de

crescimento

(%/ano)

1,5
1,0
0,5
0,0
1,5
1,0
0,5
0,0

Medicamento e vacinas

Armarios
refrigerados

23536
22402
21317
20280
67
64
61
58

Armarios
congelados

1232

1172

1116

1061
4

3
3
3

Sangue, plasma e seus

derivados
Armarios Armarios
refrigerados = congelados

594 807
565 768
538 731
512 695

2 2

2 2

2 2

1 2

Uso laboratorial

Armarios

refrigerados

8061
7673
7302
6 946
23
22
21
20

Armarios
congelados

2638

2511

2390

2274
8

7
7
6

Mercado anual - 2025 (substituicio dos equipamentos: a cada 24 anos) — unidades/ano
Sangue, plasma e seus

Taxa de
crescimento
(%/ano)

1,5
1,0
0,5
0,0
1,5
1,0
0,5
0,0

Medicamento e vacinas

Armarios
refrigerados

17 652
16 801
15 988
15210
50
48
46
43

Armarios
congelados

924
879
837
796

NN W W

derivados
Armarios Armarios
refrigerados  congelados

446 605
424 576
404 548
384 521

1 2

1 2

1 2

1 1

Uso laboratorial

Armarios

refrigerados

6 046
5755
5476
5210
17
16
16
15

Armarios

congelados

1979
1884
1792
1705
6

5
5
5

Mercado anual - 2025 (substituicio dos equipamentos: a cada 30 anos) — unidades/ano

Taxa de

crescimento

(%/ano)

1,5
1,0
0,5
0,0
1,5
1,0
0,5
0,0

Medicamento e vacinas

Armarios
refrigerados
14 122
13 441
12 790
12 168
40
38
37
35

Armarios
congelados
739
703
669
637

N NN

Sangue, plasma e seus

derivados
Armarios Armarios
refrigerados = congelados
356 484
339 461
323 438
307 417

— = |

1

1
1
1

Uso laboratorial

Armarios
refrigerados
4 837
4 604
4381
4168
14
13
13
12

Armarios
congelados
1583
1507
1434
1364
5

4
4
4

Joana Ferreira
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