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I. Introducio

Desde o inicio dos tempos da civilizagao moderna que é reconhecida a actividade de fabrico
de medicamentos como uma arte sé ao alcance de alguns individuos especializados para tal.
O Farmacéutico é um deles e serd, certamente, o mais apto a nivel profissional para a

executar.

No entanto, com a industrializagao, a arte de preparar os medicamentos na farmacia tornou-
se quase anodina, quando em outros tempos caberia as antigas boticas essa responsabilidade
total . Porém, sdo ainda reconhecidos aos medicamentos manipulados a sua necessidade
vital em algumas situagoes patoldgicas, embora a sua necessidade e prescricao ocorra com

pouca frequéncia.’

Com efeito, a partir de 2004 ¢é aplicada uma nova legislagao que visa reforgar a posicao do
medicamento manipulado (MM) na sociedade portuguesa, como salvaguarda da sadide publica
na sua utilizagdo, com novas normas e guias, como as BPF, que garantam a obten¢ao de um

produto de maxima qualidade, eficicia e seguranga.> **

Os medicamentos manipulados sio uma resposta de exceléncia na terapéutica
individualizada, sendo a principal razao pela qual é cada vez mais frequente a prescrigao e
preparacio destes produtos. E possivel, por este método, ajustar a terapéutica a um
determinado perfil fisiopatologico de um doente especifico, seja por aspectos como a idade,

sexo, condigoes fisicas e psicologicas, tipo de metabolismo, entre outras caracteristicas.

A associacdo de substancias activas é também possivel por uso de féormulas magistrais,
quando tal medicamento nao é disponibilizado a nivel industrial, desde que se justifique do

ponto de vista farmacoterapéutico.

Em paises desenvolvidos ja se nota uma expansao da utilidade da arte da manipulagao com
extensao para novas areas terapéuticas, como por exemplo na preparagao de medicamentos

contendo citostiticos ou mesmo na preparagao de produtos para veterinaria.®

E também com o preenchimento de nichos de mercado nido ocupados pela Industria
Farmacéutica que o MM assume relevante importancia. Certas substancias activas com
utilidade terapéutica comprovada, podem ser fabricadas em alternativa a respectiva
especialidade farmacéutica que, por razdes principalmente de ordem econémica, deixam de
ser produzidas pontual, indefinida ou permanentemente, ou nunca sequer chegaram a entrar

no mercado.">"8°



Este estudo visa assim mostrar a utilidade e a importancia da manipulagao na Farmacia de
Oficina como uma alternativa para colmatar situagdes de ruptura de fornecimento de
medicamentos, assim como evidenciar o impacto econémico que traz para o Estado e para o

Utente em Portugal.

2. Objectivos
Os objectivos especificos deste trabalho sao:
- Identificar as situagoes que promoveram a ruptura do fornecimento de medicamentos;
- Enumerar e caracterizar exemplos de medicamentos que sofreram ruptura de stock;

- Localizar a manipulagao a nivel legal como alternativa para a preparagao de medicamentos

em falta;
- Identificar os pontos fortes e fracos da manipulagao (analise SWOT);

- Diferenciar o impacto que o medicamento comercializado antes da sua ruptura de stock e o

MM trazem a nivel econémico para o Farmacéutico, Utente e Estado;
- Evidenciar a importancia do papel do Farmacéutico na manipulagao;

- Evidenciar a importancia da relagao do Farmacéutico com o Utente e Médico Prescritor.

3. Fundamentacido Teédrica

3.1 O Farmacéutico em Portugal

E em meados do ano de 1460, no reinado de D. Afonso V, que ocorre em Portugal o
reconhecimento do papel do boticario que, por lei, substituiria os Médicos (fisico e
cirurgiao) na preparagao dos medicamentos, tendo ficado totalmente assente na lei de 23 de
Abril de 1461, de D. Afonso V, que o seu fabrico e dispensa seriam exclusivos dos

boticarios, mas s6 com aconselhamento do fisico ou cirurgi:?to."2

No entanto, desde o século XVI (1521) até ao século XIX (1834), os aspirantes a boticarios

teriam que fazer um exame regulado pelo regimento do Fisico-mor do Reino.



O ensino a nivel superior esteve apenas reservado aos Médicos até ao século XIX, muito
devido ao facto de s6 comegar a existir literatura escrita por e para boticarios a partir do
século XVIIl e nao haver uma organizacio no dominio dos boticarios que conseguisse
implementar um sistema de ensino em Portugal, mesmo quando a realidade e o avango
cientifico gritavam pela necessidade de um sistema de aprendizagem mais elaborado,

limitando-se a aprendizagem por transmissdo de saber nas proprias boticas."’

O verdadeiro ensino Farmacéutico nasceu depois em 1836 - ja com uma sociedade
farmacéutica ai recentemente formada -, com a criagao de Escolas de Farmacia anexas a
Faculdade de Medicina de Coimbra e as Escolas Médico-Cirurgicas de Lisboa e Porto, apesar
de ainda se poder aceder, até 1902, a profissionalizagao por via das boticas. S6 depois de
aprovada uma nova reforma formulada pelas Cortes do reino, era obrigatorio que todos os

candidatos a ascender a Farmacéuticos tivessem que frequentar o Curso de Farmacia."’

O Farmacéutico é hoje definidlo como um especialista do medicamento desde a sua
elaboragao até a sua dispensa, sendo a sua area de Farmacia uma das bases que, juntamente
com a Medicina, tornam-se nas mais importantes carreiras profissionais existentes no que
conta a higiene e saude publica. No entanto, na maioria dos casos, por desempenhar a sua
funcao de forma discreta - e quase mecanica - aos olhos do publico em geral, faz com que

nao haja um merecido reconhecimento do seu valor.”

3.2 O fabrico do medicamento

O medicamento é definido como “toda a substdncia ou composicdo que possua propriedades

curativas ou preventivas das doengas e dos seus sintomas (...)” '°

,possibilitando a restauragao,
correcgao ou mudangas no organismo e/ou das suas fun¢oes, podendo também ser utilizado

para fins de diagnostico.

O fabrico de medicamentos remonta ja desde o inicio dos tempos da historia humana,
utilizando formas tao simples de tratamento como o uso de plantas ou outros produtos
naturais para tratamento de feridas usadas pelo homem primitivo.”> Mas é a partir de Galeno
(131-200 D.C.) - o “Pai da Farmacia” -, que o seu fabrico tera tido um novo significado como
uma arte magistral. Este introduziu as definicbes ainda actuais de “principio activo”
“adjuvante” e “excipiente” como parte integrante de um medicamento, mesmo que para a

altura se utilizassem produtos de origem natural '. A introdugio da medicagio quimica s6



viria a ocorrer s6 em inicios no séc. XVI por via de Paracelso, onde utilizou sais de

antimonio e mercurio para fins terapéuticos.'

E, no entanto, entre os séc. XVIl e séc. XIX que surgem novas descobertas na area cientifica,
com grandes avangos nos dominios da anatomia, quimica — principalmente a Quimica
Farmacéutica -, farmacologia, terapéutica experimental, entre outros, que traduzem-se como
toda a base da farmacia como a conhecemos hoje, resultando numa enorme revolugao para

a doutrina farmacéutica que teve o seu pico de crescimento nos finais do séc. XVIII e inicios

do séc. XIX .!

3.3 Industrializacao da Farmacia em Portugal

A Industria Farmacéutica em Portugal comegou a desenvolver-se nos finais do século XIX,
onde o primeiro investimento de grande peso no mercado ficou a cabo de uma sociedade

anénima denominada Companhia Portuguesa Higiene em 1891."%°

No seguimento desta, outras mais surgiram ao longo dos anos, tendo ocorrido um salto
competitivo e evolutivo ja no século XX, principalmente na altura da Primeira Guerra
Mundial, com um enorme avanco cientifico nas areas da fisica e quimica, levando a um
grande desenvolvimento a varios niveis, como a nivel da Tecnologia Farmacéutica onde se

desenvolveram novas formas farmacéuticas. '

Com o tempo, a Industria Farmacéutica pos quase de parte toda a arte de fabrico magistral
de preparagoes medicamentosas, retirando posicao comercial e um certo estatuto social,
deixando apenas espaco para o fabrico de alguns medicamentos mais direccionados para um
nicho de mercado pequeno, como algumas preparagoes de uso veterinario, dermatologico e
de uso pediatrico % Desde entio, e ainda hoje, a Farmécia de Oficina procura tentativas de
se reafirmar na sociedade, por melhoramento dos servicos Farmacéuticos e por

diferenciagio e promocio de outros tipos de servicos de saide em prol do doente. *

3.4 A influéncia da crise sobre o medicamento

Devido as dificuldades criadas pela crise econdmica mundial e consequéncias derivadas dela,
hoje, a industria farmacéutica e varios laboratorios, nao conseguem disponibilizar no

mercado nacional Portugués um numero de stock necessario para atender as exigéncias do
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mercado. Em algumas situagoes o produto deixa mesmo de ser produzido e, assim,
comercializado. Como consequéncia, o Utente acaba por ter de esperar um tempo
indeterminado para obter a sua medicagao, podendo até mesmo deixar de a ter indefinida

Oou permanentemente.

De entre as razoes apresentadas e noticiadas, esta situagdo pode ocorrer devido a
problemas de producao, falta de matéria-prima, inviabilidade econémica, entre outras. Mas é
certamente resultante da crise que atingiu as Farmacias Portuguesas, que reside a maior

justificacao para este problema.

Com a necessidade de reduzir despesas, o Governo teve a necessidade de fazer cortes a
nivel da pasta da Salde, que atingiu directamente as farmacias levando a imposicao de
medidas drasticas, como a redugao de pregos dos medicamentos, a implementagao da
prescri¢do por DCI ' - levando ao crescimento da venda de medicamentos genéricos muito
mais baratos que o de marca -, e a abrupta redugao da margem de lucro para as entidades
envolvidas no ciclo do medicamento, como a IndUstria Farmacéutica, armazenista e a prépria
Farmacia de oficina. A situagao actual, como consequéncia da imposicao destas medidas, leva
a que muitas farmacias nao tenham a capacidade financeira para adquirir medicamentos,
estando o fornecimento destes suspenso pelas distribuidoras e estas, por consequéncia,
também nao tém viabilidade para poder cumprir perante a industria. Estas Gltimas acabam

também assim por nao poder fornecer os medicamentos as farmacias.

A justificacao pela ruptura do acesso aos medicamentos vem mencionada de forma resumida
pelo presidente da ANF, Dr. Paulo Duarte, onde afirma que esta relacionado “com a ruptura

da prépria cadeia de abastecimento”.

O Infarmed, para colmatar as situagoes de ruptura de stock, providenciou uma ficha em
formato electrénico para comunicar essas ocorréncias, de forma que profissionais de saude
e Utentes possam aceder e comunicar situagoes de impossibilidade em aceder ao produto

pretendido (Ver Anexo 1)."

Foi também providenciado um sistema de GPS online para identificar as farmacias mais
;. ~ . . A . . 13
proximas onde poderio encontrar determinado medicamento (ou substancia activa)

considerado essencial pelas normas estabelecidas pela OMS (Ver anexo 2)."

No entanto, e apesar destas medidas, podera nao ser solugao suficiente para contrariar a

crescente ocorréncia destas situagoes. Entre outros factores, o tempo de resolugao pode
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ser indefinido e nao haver um acesso equitativo a outros medicamentos que sao igualmente

importantes e que nio constam da lista de medicamentos considerados “essenciais”."*

3.5 A perspectiva do Utente

Apesar do Estado e o Ministério da Saude tentarem defender os direitos do cidadao como
Utente, este acaba por ser sempre, no meio disto tudo, o verdadeiro prejudicado. Apds as
novas alteragoes a politica do medicamento - e com as consequéncias provindas destas -, o
Utente passou a deixar de ter um acesso rapido e facilitado a sua medicagao como outrora.
Com a falha de abastecimentos, o acesso ao medicamento ficou limitado, obrigando o

Utente a ter que enveredar pelos seguintes caminhos:

- Reservar a medicagao na farmacia e aguardar que seja reposto o stock, tendo

obrigatoriamente que voltar para a ir buscar;

- Procurar noutras farmacias pela mesma medicagao;

- Procurar no Médico uma nova alternativa terapéutica;
- Fazer queixa as autoridades competentes (Infarmed).

Para além do inconveniente de nao ter a disponibilidade imediata, a medicagao pode ser

considerada essencial para a salide do Utente, colocando-o sempre numa situagao de risco.

Muitos dos Utentes que s3ao confrontados com esta situagdo mostram-se resignados. No
entanto, € cada vez maior o descontentamento dos mesmos e, porque o Unico meio de
acesso ao medicamento é a partir da Farmacia. No fundo, o Farmacéutico é o Unico
envolvido no circuito do medicamento que entra em contacto directo com o doente, tendo
o papel preponderante de tentar solucionar da melhor maneira a situagao, procurando

amenizar a preocupagao e insatisfagao dos Utentes.

3.6 A manipulacao como alternativa

Esta estipulado por lei que, entre outras fungoes, “incumbe a profissdo farmacéutica prover
medicamentos & populacdo, responsabilidade que inclui (...) a sua preparacdo” °. No entanto, o
proprio Estado tem como principio geral da Lei de Bases da Saude promover e garantir o

acesso de todos os cidadaos aos cuidados de saude. Com base nestes primeiros pontos, esta
14



assente que é a politica da salde providenciar e garantir o acesso do Utente a saude e
melhorar a sua qualidade de vida de forma equitativa - pelo que é disposto na Base Il do

Capitulo primeiro da Lei de Bases da Saude "

. Contudo, o proéprio Estado tem promovido
cortes da despesa na area da saude que tem dificultado em muito a execugao de um sistema

de saude nacional condigno com as necessidades do cidadao portugués.

Gragas a estes cortes, a farmacia de Oficina vé-se agora numa situacdo em que evidencia a
impossibilidade de sobreviver apenas com a venda de medicamentos. Por isso procura
noutros servicos uma forma de contornar a crise e de se poder afirmar ainda mais na

sociedade.

Uma das solugoes passa hoje pelo fabrico de determinados Medicamentos Manipulados
(MM) que, para além de possibilitar a produgao de medicamentos que a industria ja nao vé
interesse comercial em produzi-lo, permite o fabrico de determinadas preparagoes
previamente autorizadas e referidas na Lei para venda livre - também denominadas de
“mezinhas” - com a garantia de qualidade que uma Farmacia qualificada, com laboratorio

certificado **, podera permitir.

Outra situagdo em que a manipulagio pode apresentar-se como uma oportunidade de
afirmacao do Farmacéutico, dos pontos de vista profissional e economico, ocorre aquando
da necessidade de colmatar uma situagao de ruptura de fornecimento de stock de
determinado medicamento (se a Lei assim o permitir), viabilizando o acesso ao medicamento
pelo Utente, com qualidade de nivel excelente, pese embora as exigéncias que esta arte

requer, tanto para o Farmacéutico, como para o Utente.

3.6.1 Medicamentos com baixo valor econémico

Mediante a conjuntura socioecondmica adversa que abalou os alicerces da industria
farmacéutica, com a diminuicao de pregos para valores incomportaveis que inviabilizam a
produgao de medicamentos - ou alguma obtencao de lucro -, muitos laboratoérios decidem
virar a sua atengao para outros mercados internacionais ou, pura e simplesmente, cessar
toda a linha de produgao de determinado medicamento, como a Hidrocortisona, por
exemplo, cujo prego é tao barato que os laboratorios deixam de ter interesse em
comercializar esse medicamento. A solugao para este caso acaba por achar uma alternativa

terapéutica noutros corticoides com excepc¢ao de casos com insuficiéncia adrenocortical, em
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que existe como alternativa o uso de Prednisona com ajuste de dose; ou ser importado de

outro EM como AEX, desde que reunidas as condi¢oes para tal.'® " '®

3.6.2 Irregularidades no mercado e outras ac¢oes do Infarmed

Apesar da exportagao de medicamentos para outros paises ser legal, e garantidamente uma
viabilidade econdmica, é obrigatério que haja um nivel de stock nacional que permita o
acesso ao medicamento sem comprometimentos e de forma equitativa para todos os
Utentes "> '® . No entanto, e apesar do Infarmed, teoricamente, conseguir garantir um stock
viavel, a verdade é que muitas farmacias nao conseguem adquirir esses produtos, seja por

dificuldades financeiras das farmacias como dos proprios armazenistas.

No entanto, e como foi comunicado a agéncia Lusa pelo Infarmed em Abril®, foi detectada a
ocorréncia de exportagao ilegal de medicamentos, que estavam em falta nas farmacias. O
Infarmed descobriu que alguns medicamentos se encontravam rateados no mercado nacional
porque eram canalizados pelos grossistas para exportagao, sendo que em alguns casos até
mesmo farmacias estiveram envolvidas no abastecimento desses grossistas. Um dos casos
ocorreu em 2012 com a Levemir®, uma insulina usada por diabéticos e considerado um
medicamento essencial pela OMS. Em outros casos, notou-se que durante um periodo de
tempo, determinadas farmacias deixaram de conseguir ser abastecidas com certos
medicamentos, enquanto se mantinha o exercicio de exportagao. Eram os casos do
Symbicort® (um broncodilatador), Coaprovel® (um anti-hipertensor), Cipralex® (um anti-
depressivo), Lovenox® (um anticoagulante oral), o Sinemet® (um anti-parkinsénico) e o

Levemir ® (insulina), todos reportados como de dificil acesso.

Nisto, o Infarmed, para além de agir em conformidade ao propor uma alteragao legislativa
que permita que medicamentos ditos essenciais alvos de exportagao extra ou
intracomunitario nao comprometessem o abastecimento nacional, criou sistemas para que
os profissionais de salide, e mesmo os Utentes, possam identificar a ocorréncia de ruptura
de stock, como ja anteriormente mencionado (Ver ponto 3.4 — A Influéncia da crise sobre o
medicamento). No entanto, mesmo activando os mecanismos de alerta, muitas farmacias
vém-se na incapacidade de poderem providenciar a medicagao no prazo estipulado por lei de
2 horas para medicamentos que, teoricamente, ainda se encontram no circuito de

distribuicio. '’



Outras solugdes, para minimizar o impacto da indisponibilidade dos medicamentos num
curto espago de tempo, para os casos em que o medicamento nao esteja em circulagao,

passa por desenvolver determinadas acgoes tais como:
- ldentificar alternativas terapéuticas em comunicagao com peritos;
- Permitir desencadear uma AUE de medicamentos se disponivel noutro EM;

- Envolver o titular da AIM a resolver a situagao de ruptura e apurar alternativas (AEX,

identificagao de similares noutros paises...);
- Colaborar com o titular da AIM na pesquisa de fabricantes alternativos;

- Possibilitar o abastecimento de mercado, de forma expedita, quando a situagao de bloqueio
se deve ao proprio Infarmed (por acgao de inspecgoes, autorizagoes de importagao,

libertagoes de lote, etc.).

3.6.3 As accoes da Comunidade Farmacéutica

Outra solugao apresentada, mas desta vez pela Comunidade Farmacéutica, passa por
possibilitar o fabrico de medicamentos em situagdes pontuais, como os casos do Hospital de
Sao Joao do Porto, que tomou a iniciativa de produzir medicamentos que laboratorios ja nao
vém interesse comercial em produzir, e o Laboratério Militar que, a pedido do Ministério da

Salde, fabrica oito medicamentos para uso hospitalar a nivel pediatrico.

O caso das farmacias comunitarias também nao foge a regra, produzindo pela arte da
Manipulagao determinados medicamentos em falta no mercado, seja pela inviabilidade
economica de ser produzida em grande escala, seja pela actual situacido de constantes
rupturas de stock — produgao apenas permitida se abrangida pela Lei. No entanto, esta
actividade pode trazer encargos tanto para a Farmacia, como para o Utente e mesmo para o

Estado.

A titulo de exemplo, uma das solugoes orais mais produzidas por manipulagao que, apesar
de nao ser comercializado em Portugal nem sequer fazer parte da lista de substancias
manipulaveis, € o Trimetoprim a 1% (V/V) para uso pediatrico - um antibiético usado para
infeccoes do trato urinario ou na Otite média aguda que, na forma de MM, tem um prazo de
validade maximo de | més. Em Espanha este medicamento esta comercializado com o nome

de Tediprima® em suspensao oral 80mg/5ml. Nesta situagiao, o problema reside sobre o
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PVP que o Utente tem que pagar, mesmo que seja comparticipado pelo estado, sendo o seu
PVP em Espanha do produto comercializado € inferior a 2€. Em suma, acresce o problema
de ser um maior encargo para o Estado e, acima de tudo, para o Utente (com PVP a rondar
os 35€ que, com a comparticipagao de 30% em vigor, o Utente paga cerca de 24€ e o

Estado cerca de | | €) que, provavelmente ficaria mais barato se a Industria a produzisse.

4. Case-study:

Utilizando como case-study farmacias da regiao centro de Portugal, como a Farmacia Saude
(Tavarede, Figueira da Foz), Farmacia Barros (Pombal) e Farmacia Luciana & Matos
(Coimbra), pode-se observar a necessidade de produzir determinados medicamentos
manipulados para colmatar a falta dos respectivos produtos comercializados que sofreram

ruptura de stock, sem reposicao a vista. Alguns dos casos que apareceram foram:
- Floxapen® em suspensio oral 50mg/ml (codigo #8378919)*

- Ceforal® po para suspensao oral 100mg/ml (#4555199)

- Quadriderme® em pomada (#9654509)

- Tarmed® 40mg/g Champo (#3612280)

- Atarax® em capsulas (#)

* |a reposto

Estes foram apenas alguns casos de ruptura de stock que a Lei permite o fabrico de MM, para
além de ter que vir prescrito em receita médica. Todavia, para produzir um medicamento

destes, um rol de procedimentos deve ter-se em conta:

Para poder produzir cada um destes medicamentos, a Farmacia tem que obter as matérias-
. . , . : 22
primas que tenham monografia na Farmacopeia, através dos grossistas autorizados ~. Mas,
por estarem muitas das vezes indisponiveis em territorio nacional, ou porque compensa mais
adquirir directamente, sao importadas de distribuidoras espanholas, como a Fagron ou a

Acofarma.

No entanto, para o caso de querer obter as matérias-primas a partir destas distribuidoras, a
Farmacia tem que encomendar um minimo de quantidade da matéria-prima ou pagar um

montante minimo. Para casos em que é sé necessario uma pequena por¢ao de matéria-
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prima, acaba por ser prejudicial para as Farmacias, por verem o produto a ficar retido na

prateleira sem utilizagao, com o prazo de validade a expirar.

Por outro lado, para produzir o MM, é necessario dispensar um Farmacéutico, que € o Unico
com habilitacdes e com autorizacio para o fazer. E uma tarefa que requer algum tempo e,
em muitos casos, as farmacias nao tém condi¢oes para ficarem privados do Farmacéutico em
outras tarefas, principalmente no atendimento. E um processo que segue um protocolo de
passos na preparagao, garantindo as BPF para se obter um produto final que exige um nivel
de qualidade excepcional. As monografias podem ser obtidas através do Formulario Galénico
Portugués, como por contacto directo com o LEF, um laboratério independente de
investigagao, que tanto realiza estudos de qualidade sobre medicamentos como ainda apoia
os Farmacéuticos em varias matérias que concernem o medicamento, como possibilitar as

fichas de preparacao do medicamento (Ver anexo 3).

Como é um tipo de actividade que exige mao-de-obra qualificada, como pela morosidade do
processo que inclui passos como: a obtengao das matérias-primas, preparagao, controlo de
qualidade, a embalagem, rotulagem, verificagdo do produto final até a dispensa do
medicamento, sempre garantindo a implementacao dos sistema de garantia da qualidade em
todo o processo — e assim dar também cumprimento aos regulamentos aplicaveis -, conclui-
se que este produto deve ter um prego que satisfaga as suas exigéncias. O calculo do PVP

segue entdo trés vertentes distintas: >

A) O valor dos honorarios do Farmacéutico — tem por base um factor (F) cujo valor é
actualizado todos os anos (consoante a proporg¢ao do crescimento do indice de pregos ao
consumidor, divulgado pelo INE respeitante ao ano anterior), tendo este ano o valor de
4,51€. Este factor multiplica a um determinado valor que depende da forma farmacéutica do
produto final e a quantidade utilizada (Ver Anexo 4). A aplicagao deste factor (F) ja nao se

aplica para substancias vendidas a granel.

B) O valor das matérias-primas — que sao determinados pelo valor de aquisicao multiplicado
por um factor que é usado consoante o tipo de unidade de medida (em massa) que foi

utilizada ou dispensada (Ver Anexo 5).

C) O valor dos materiais de embalagem — que corresponde ao valor de aquisicao a

multiplicar pelo factor de [,2.



Depois o PVP é calculado com base na soma destas trés vertentes a multiplicar por um

factor final de 1,3 e, por fim, acrescido de IVA a taxa em vigor:

[Honorarios (A) + Matéria Prima (B) + Embalagem (C)] x 1,3 x IVA (6%)

O calculo do PVP acaba sempre por se traduzir num valor alto, quando comparado com o
valor do medicamento que se encontrava disponivel no mercado. Isto acaba por ter um
impacto negativo para o Utente, que se vé agora obrigado a pagar um montante acima do
que pagava anteriormente pela mesma medicagao, mesmo que esta seja passivel de ser

comparticipada pelo Estado na condigao de MM.

O MM, para poder ser comparticipado — em 30% do respectivo prego -,tem que atender aos

seguintes critérios exigidos pela Lei; »

- Fazer parte da lista de medicamentos manipulados comparticipaveis; ** **

- Quando nao existe no mercado o medicamento com igual substincia activa na forma

farmacéutica pretendida;

- Quando é necessario adaptar-se a dose ou forma farmacéutica para determinado grupo

populacional (pediatria ou geriatria);

- Deve ser prescrito por um Médico, onde na receita devera constar o nome da ou das
substancias activas, a sua dosagem, forma farmacéutica e uma referéncia com “Medicamento

Manipulado” e/ou “f.s.a.” (Faga Segundo Arte) inscritos;

- Quando ocorre uma lacuna terapéutica a nivel dos medicamentos preparados

industrialmente.

Sera usado como exemplo, nesta monografia, o caso do Cefadroxil em p6 para suspensao
oral (Ceforal®) que em 7 de Abril de 2011 foi notificado ao Infarmed a sua suspensao no

mercado *, sem data prevista para a reposi¢io do produto no mercado.
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Trata-se de um antibacteriano de baixo espectro de actividade, do grupo das cefalosporinas,
utilizado em pediatria para tratamento de infecgoes do trato respiratorio (amigdalite,
faringite, bronquite, otite média etc.), da pele e tecidos moles (abcessos, celulites, Ulceras de
decubito, erisipela, impetigo, etc.) e ainda para infecgoes das vias genito-urindrias (cistite,

pielonefrite, anexite).”’

Este é um exemplo de medicamento que por ter sido suspenso, foi necessario proceder ao
seu fabrico pela arte da manipulagdo, por acesso a sua monografia no FGP* e, embora nio
esteja contemplado na lista de medicamentos comparticipaveis, é passivel de o ser visto

preencher todos os requisitos de excepgao impostos pela lei na medida que:
- Deixou de ser comercializado

- Nao existe no mercado a forma farmacéutica pretendida (suspensao oral) com a mesma

substancia activa.
- Nao existe a dose certa para o alvo populacional (pediatria)

Dadas estas razoes, e discutindo o assunto entre o Farmacéutico, Médico Prescritor e o
Utente, este Ultimo pode assim adquirir este tipo de medicamento passivel de ser
comparticipado. O Utente deve entao dirigir-se ao seu Médico de forma a adquirir a receita

com o MM prescrito, respeitando sempre as exigéncias impostas por Lei ».

Todavia, o MM acaba por ser sempre mais caro para o Utente em relagao ao medicamento

de marca, como poderemos verificar na tabela de exemplos seguinte:
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Medicamentos PVP PVP! PVP? PVP MM PVP MM*

Atarax 2,76€ n.a. n.a. 38€ 29€
Ceforal 8€ 2,5€ 1,3€. 43€ 33€

Flagyl 2€* n.a. n.a. 28€ 21€
Floxapen 6,60€ 2€ 1€ 38€ 29€
Quadriderme 6,75€ n.a. n.a. 28€ 21€
Tarmed 6,95€ n.a. n.a. 30€ 23€

Total 998 908 20

Tabela N°l - Tabela comparativa entre valores aproximados do ultimo PVP

verificado de medicamentos de marca e os respectivos MM, com diferentes
regimes de comparticipacao (PVYP — Preco de Venda ao Publico sem comparticipagdo do
Estado; PVP* - PYP com comparticipagdo do Estado em regime geral do SNS; PYP** - PVP com
comparticipagdo do Estado em regime especial do SNS; PVP MM — Preco do Medicamento
Manipulado sem comparticipagdo do Estado; PYP MM* - Preco do Medicamento Manipulado com

comparticipagdo do Estado (30%); n.a. — ndo aplicavel).

*Preco do medicamento obtido em Espanha

Observando os valores, podemos aferir que o Utente acaba por pagar mais mesmo que o

MM seja comparticipado.

Para o lado do Estado, este acaba por perder mais dinheiro, ao ter que pagar um valor pela
comparticipagao a 30% do MM mais elevado do que se tivesse de o fazer pela

comparticipagao do medicamento de marca.
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E de ter em conta que, pelo facto de haver alguns produtos esgotados ha muito tempo, estes
ja nao sao comparticipados. No entanto, pelo PVP que apresentavam, e mesmo tendo
direito a comparticipagao, o Estado pagaria sempre muito menos comparativamente ao que

tem que pagar pela comparticipagao pelos MM.

Por outro lado, a Farmacia acaba por garantir um saldo bastante positivo, quando

comparado com o que ganharia se apenas dispensasse o medicamento de marca.

5. Conclusdes

Na realidade nao é facil determinar as causas reais que levaram a diminuigao ou cessagao do

abastecimento das farmacias com medicamentos, visto existirem varias possibilidades:

- Diminuicao dos pregos dos medicamentos em Portugal para valores mais baixos que a

média europeia, aliciando os produtores a exportar para fora do pais;

- Falta de capacidade da industria abastecer o mercado quer por problemas de produgao ou

porque ja nao veé viabilidade econdmica em fazé-lo;

- A Industria afirma que produz o suficiente, jogando agora com um nimero de stock no
limite inferior. No entanto, houve sempre dificuldades em determinar quais as reais
necessidades do pais quando se baseiam em valores relativos as vendas dos grossistas as

farmacias;

- Existéncia de medicamentos rateados pela indUstria e grossistas, controlando mais as

quantidades disponiveis para cada farmacia;
- Exportagao ilegal praticada pelos grossistas e farmacias;

- Incapacidade da farmacia em pagar ao grossista e/ ou este nao conseguir pagar ao

laboratorio.

De qualquer modo, o impacto acaba por ser mais prejudicial para o Utente que acaba por
ficar sem medicacao, a qual pode ter um cariz de extrema importancia terapéutica sendo,

por vezes, de necessidade vital para a sua sobrevivéncia.

Em determinados casos, para colmatar estas falhas ou rupturas de abastecimento de
medicamentos, a lei permite que se tomem determinadas medidas, possibilitando também

um papel de destaque, embora por vezes limitado, ao Farmacéutico. Este pode, através da
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manipulagdo de medicamentos, produzir preparados magistrais ou oficinais de alguns

medicamentos em falta, desde que tenha condigSes legais e funcionais para o fazer.

Fazendo uma analise SWOT, poderemos contextualizar alguns pontos sobre a manipulagao

na perspectiva do Farmacéutico.

¢Disponibilizagdo do produto
eQualidade do produto
eQualificagdes e Pericia

eTempo de preparagdo

*Requer sempre um Farmacéutico
eNormas estritas

*Prazo de validade do produto

#Valorizagdo do sector

00516 gnl 111415 1 | *Confianga e fidelizagdo do Utente
eOportunidade de negdcio

*Precgo para o Utente

eDisponibilidade de matérias-primas
eDuragdo do transporte de matérias-primas
*Prazos de validade

o

Imagem | — Analise SWOT da manipulacao na perspectiva do Farmacéutico
Conclui-se entao, de forma resumida, que:

- A manipulagio de medicamentos é uma alternativa viavel para as rupturas do
abastecimento de stocks, possibilitando o acesso do medicamento - com qualidade - ao

Utente e uma oportunidade de negécio e afirmagao para o Farmacéutico;
- O Utente, mesmo que obtenha a sua medicagao, acaba por sair sempre prejudicado;

- O Estado, em caso do MM poder ser comparticipado, acabard por perder um montante

maior do que se comparticipasse s6 o de marca;
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- O Estado deveria assumir uma posi¢ao em defesa do consumidor, emitindo uma portaria
que possibilitasse a isengao, ou a aplicagao de uma percentagem de comparticipagao especial
para medicamentos que, ou sao importados como AUE ou AEX, ou sao manipulados nas

farmacias mediante receita médica;

- A relagao e comunicagao entre o Utente, Farmacéutico e Médico sao essenciais para que

se encontre a melhor solugao em beneficio do primeiro.
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6. Anexos

Anexo |

m [O www.29.e-goi.com/w/NelGelM4egTOS5yFGM6Epleluid

e

Registo de falta de medicamentos
Nome *

Endereco eletronico

Numero de telefone *

Nome da farmacia *

Concelho
Indique o concelho onde a farmécia esta instalada. Caso néo saiba, indique a localidade

Freguesia

MNome do medicamento em falia ™

Forma farmacéutica

Exemplo: xarope, comprimidos, efc

Submeter

dp infarmed @ semen

[rm———

Ficha electronica de comunicacao de falhas de stock.

(Acesso através do link directo: http://www.29.e-goi.com/w/Ne | Ge | M4egTOS5yFGMébpleluid)
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Anexo 2

! i_nfa rmed

CFT (]

1.1.2.3- Celelosponnas de 2. Geragan Cafinexona

1.1.5 - Associaghes 02 peniclings com

Inibidores das lactamases bels Amoxiching + Ackia clavisEnico

1.1.3 - Macrilidas Azltromicng

1.1.10- Cuinalonas Ciprofaxadcng

1.3.2 - Ouiros aniviricos Acicionir
Acida valprokco

26 - Antiepliapticos & anlicomeutsivanies Walproaln semisadoo
Carbamareping
Fenfoina
Fenobartital

281 - Anzioliticos, sedaivos @ hipnobcos Ciarepam

2.8.2 - Antipsicolicos Clanzepina
Cuebaping
Rispendona

264 - Lo Lk

2.12- Analjésicos eslupefacientas Ferlzniin
Marlina

A.1.1 - Dighaicos Cigoxing

2.4.1.2 - Diurélicos da ansa Furcsemiza

431 2~ Anihilaminicos K Vararna

B.1.1 - Agonisias adrenérgicos beta Salutamal

E.1.3.1 - Glcocoricoides Beclomelgsona
Budesoniza

8.2 - Glucocorichides Dexametasona
Prednizaiona

B.4.1.1 - De acgA0 cura Ir=uling espartico

Lista de medicamentos considerados essenciais pela OMS (pagina 1/2).
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Ip infarmed

CFT (]

Ineulina ghulisina

In=uling humana

InEuling lispro

B.4.1.2- De scgda inlermedia Ineuling aspartico

In=uling humana

InEuling humana < insulng isafanica

Insuling isofanica

IrEuling lispro

6.4.1.3- De acGaa pralongada InEuling detemir

Ireuling glarging

10.3 - Smpalicomimeticos Adranalina

14.1.2 - Corbcostertioes; 5.1.3.1-

Glucpcortictides Budesonida
15.4.2 - SIMpalcomIm etcos Brimaniding
15.4.3 - Blogueadores bata Timaiol

15.4.4 - Analogos des prostaglandinas LelEnoprost
15.4.6 - Cutros Darzolamida

Lista de medicamentos considerados essenciais pela OMS (pagina 2/2).



Anexo 3

‘Sm Ficha de Preparacio de Data:20-DE-12
Medicamentos Manipulados Pagina 1 de 2

Medicamento: SUSPENSAC ORAL DE CEFADROXIL A 100 MGML

Teor em substancials) activa(s): Cada ml de suspersaoc contem 100 myg de substancia activa

Forma farmacéutica: Suspensdo
Diata de preparacso: 13002013
Nimero de lote: 7812

Quantidade | Quantigad oo | POEER | Aubrica do
Matérias- Late OTgE Farmacopeis para 100 & ada Operader S TV BOT
Primss mal calculada jpas & daln
& daks
Ceforal @lg 1 77 Grunestsal Fevin 1wy Sg (5o 53 (Scp)
E=sfnoa de 1108
Barana :3-2“: Fagren Fe vl 2 patas 1-2 gotas 1-2 gatas
{opcianal -
vecuo FGP £ . g.bp ok G.b.p.
812 ail s Lol 50 mi 50 mi
Addo Jtrkn sk
pAra pren 54 10030 — - ghp. paa | nb.p. para
5l apuoss -BOS Fagron i pH < 5 Jdr‘,p t= pH<5
25% (mivl -
Preparacdo: Dperador:
1. Pulverizar em almofariz de porcelana 5 comprimidos de cefadroxil;
2_ Adicionar lentamente cerca de b ml de velculo, levigando o po ate formar uma
pasta unifiorme;
3. Adigionar cerca de 25 ml de veiculo, em proporgdes geométricas, agitando bem
a cada adigio;
4. Transferir a mistura anterior para uma proveta graduada (relhadal;
5. Lavar o almofariz com § ml de veiculo e transferir para a proveta;
6. Adicicnar a ess&nciajopcional );
7. Completar o volume com veicuo até cerca de 40 mi;
8. Verificar s o pH s2 enconira abaixo de 5;
NOTA: s& necessarlo bdxar o pH adizlonando a quantidade minima necessana de Sougo Aguosa de
Acido ge Cimco 3 25%: basta preparar = 1g de ac clirico para 5mi de dgua destilads; serSo
necessdrias apanas 1-2 gotss.
. Completar o volume final com veiculo;
10. Homogeneizar;
11. Proceder ao controlo de qualidade
12, Embalar & rotular.
Embalagem
Tipo Material Capacidade Lote Drigem Operador
Frasco de Vidro ambar
) - 100 ml
widro tipo Il

Prazo de utilizagiio e condigBes de conservacsio
ondighes de_conservacso: Conservar em frasco de vidro 3mbar tipo Il (FP) bem fechado, a0
abrigo da luz & no frigarifico

Prazo de ubilizacao: N30 se encontram deseritos estudos de estabilidade para este manipulado.
‘Assim. podemas atribuir, de acordo com as nommas gerais de atribuiglo de prazos de uiizagdo
F. no FGP, Parte |,

acs da
Cap.3.3), um prazo de utlizacio de 14 dias.

_Verificacio
Ensaio Especificacac Ttad: Dperador
Cor Slspensan Branca - corfo
amarslada ortarme
Aspec Suspensio com <Spectn Carforme
mogéneo

eH <5 Corforme

Quantidade 50 ml + 5% Corforme
Aprovado J | Rejeitado Supervisor: 20-06-12

Ficha de preparacao do Cefadroxil em suspensao oral de 100mg/ml (pagina 1/2).
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‘Sm Ficha de Preparacio de Data: 13082013
Medicamentos Manipulados Pagina 2 de 2
Utente MNome: Maria Ineés Lourenco
Morada: Telefone:
Prescritor Nonie:
Morada: Telefone:
Anotaches
Calculo do preco de venda
Matérias-Primas
Embalagem existente | Prego de aquisichs de
£ &rmMazem uma dada quantidade Valor da
unitiria {s/TVA) Quantidade Factar matéria prima
Matérias- Quantida Fregn de Quantids Pregs B usar rvultl plicati utilizada ma
primas de agqusicks de e preparacko
sdquirida | (s/TVA) unithria
Cefacrond| i B e
n 215 Lemib 8,15 1 B,15
veess B m 1,20 1 0oy soenl 19 1,036
Subtotal & T 106
Honorarios de manipulacio
Forma Quantidade FilE) Factor Valar
Tarmacéutica maultiplicativo
ppshie-crormy _ . 50 mi 4,54 4,5 20,43
SUspensac
Walor adicional
Subtotal B 20,43
Material de embalagem
Materiai de Prego de aquisichs Quantidade Factor multiplicative walar
embalagem [/ TVA}
Frasoo widno ambar P
100 062 1 1.2 0,7440
Subotal C 0, 7440
Preco de venda ao piblico do medicamento manipulado
Vakr
A+BE+Cj=LF T
+ WA AT ¥ 1,06
- 41,83 €
Dispositivos auxiliares de administracio
I Cispositivo I Frego whitarie I Quantidade H Valor
Valar
E
O+ E
Operader____ Supervisor

Ficha de preparacao do Cefadroxil em suspensao oral de 100mg/ml (pagina 2/2).
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Anexo 4

Forma Farmacéutica

Factor multiplicativo

Formas farmacéuticas semi-solidas | Até 100 g cada g adicional

Pomadas propriamente ditas

Geles Fx3 Fx 0,0l

Pomadas com incorporacao de

API

Pastas F x 4,5 Fx 0,0l

Cremes Fx9 Fx0,015

Formas Farmacéuticas liquidas nao Até 100 gou | cada g/ ml

estéreis ml adicional

Solucoes

Solu¢cbes com incorporacgio de Fx3 F x 0,005

API

Xaropes Fx9 F x 0,005

Suspensodes F x 4,5 F x 0,007

Emulsées Fx9 Fx0,013

Formas farmacéuticas sélidas Até 10 unid. | Cada unid.
Adicional

Papéis medicamentosos FxO0,l

Comprimidos Fxé6

Supositérios e Ovulos Fx 0,0l

Até 50 unid. | Cada unid.

Adicional

Capsulas Fx45 Fx 0,0l

Até 100 g Cada g adicional
P6s compostos Fx3 F x 0,003
Granulados Fx 4,5 Fx0,0I3
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Formas farmacéuticas liquidas estéreis | Até 100 g ou | cada g/ ml
ml adicional
Solucoes estéreis F x 4,5 F x 0,005
Até 10 unid. | Cada unid.
Adicional
Solucgdes injectaveis Fxé6 FxO,l
Suspensodes injectaveis Fx 8,5 Fx0,14

Factores aplicados para o calculo dos honorarios na determinacao do PVP.

Anexo 5

Medida em peso Factor multiplicativo *
Quilograma (Kg) 1,3
Hectograma 1,6

(Hg)

Decagrama (Dg) 1,9

Grama (g) 22
Decigrama (dg) 2,5
Centigrama (cg) 2,8

Factores aplicados ao valor das matérias-primas na determinacao do PVP.
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