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Resumo

A interrupcao no abastecimento de medicamentos é um assunto atual e de extrema
importancia na saude publica e na prestacdo de cuidados médicos, tanto a nivel nacional
como internacional, sendo a disponibilidade de medicamentos um tema central para a
Organizacdo Mundial de Saude e Autoridades Europeias. Desde o Gltimo trimestre de 2022
que a Associacdo Nacional das Farmacias registou uma exacerbacdo da escassez de
medicamentos em Portugal, mas garante que existem alternativas no mercado para 0s

farmacos em falta.

O objetivo principal deste estudo € avaliar o impacto da escassez de medicamentos
em farmdcias comunitarias na ética dos utentes. Em termos de objetivos especificos
pretende-se: i) estudar a dimensdo da escassez e grupos de farmacos mais afetados, ii)
identificar de que modo a escassez de medicamentos esté a ser ultrapassada; iii) avaliar as
consequéncias da indisponibilidade auto-reportadas pelos utentes; iv) investigar a sua

predisposicdo para substituir um medicamento em falta por outro.

Para alcancar estes objetivos, foi efetuado um estudo quantitativo transversal,
administrado nos meses de maio e junho de 2023 um questionario a utentes em farmacias
comunitarias. O questionario foi desenvolvido para o presente estudo e teve por base
literatura prévia, tendo sido também revisto por uma Farmacéutica Diretora Técnica, sendo
aplicado por conveniéncia em 4 farméacias comunitarias da zona de Lafdes. Primeiramente
foi efetuado um pré-teste e com o objetivo de avaliar a compreensdo e a clareza das
perguntas, corrigir eventuais inconsisténcias e verificar se o questionario no seu todo era de
facto viavel e adequado aos problemas formulados. Os dados foram inseridos, analisados e

tratados no programa Statistical Package for Social Sciences (SPSS®) na versao 28.

A amostra final é composta por 124 utentes. Os resultados mostram que 30,6% dos
inquiridos tiveram algum tipo de falta de medicamentos nos ultimos 12 meses e que 6,5 %
ficou sem tomar o respetivo medicamento. No que respeita ao atendimento atual, apenas
11,3 % n&o conseguiu levar o medicamento que pretendia. Em todos os casos em que foi
indicada uma alternativa, tal foi favoravelmente acolhida pelos utentes, tendo apenas destes
2 participantes rejeitado a alternativa. Os farmacos mais afetados sdo os do aparelho
cardiovascular, sistema nervoso central e hormonas e medicamentos usados no tratamento

de doencas endocrinas. Outro aspeto a referir € que 42,7 % dos utentes ndo manifesta



qualquer opinido sobre 0 aumento ou diminui¢do dos medicamentos esgotados em Portugal
no Gltimo ano.

A escassez/indisponibilidade de medicamentos continua a ser um problema bastante
presente em Portugal nas farméacias comunitérias e apesar de j terem sido adotadas diversas
acOes para combater estas falhas, € necessario continuar a monitorizar o problema e a

desenvolver esforgos para atenuar as consequéncias negativas que ainda persistem.

Palavras-chave: Medicamentos Esgotados, Falta de Medicamentos, Portugal, Farméacias

Comunitarias, Industria Farmacéutica.



Abstract

The interruption in the supply of medicines is a current issue of extreme importance
in public health and in the provision of medical care, both nationally and internationally,
with the availability of medicines being a central issue for the World Health Organization
and European Authorities. Since the last quarter of 2022, the Associacdo Nacional das
Farmacias has registered an exacerbation of the shortage of medicines in Portugal but

guarantees that there are alternatives on the market for the missing medicines.

The main objective of this study is to evaluate the impact of drug shortages in
community pharmacies from the perspective of users. In terms of specific objectives, the
aims are to: i) study the dimension of scarcity and the most affected groups of drugs, ii)
identify how the shortage of drugs is being overcome; iii) evaluate the consequences of
unavailability self-reported by users; iv) investigate their predisposition to replace a missing

medication with another.

To achieve these objectives, a cross-sectional quantitative study was carried out and
a questionnaire was administered in May and June 2023 to users of community pharmacies.
The questionnaire was developed for the present study and was based on previous literature,
having also been reviewed by a Technical Director Pharmacist, for convenience being
applied in 4 community pharmacies in the Lafdes area. Firstly, a pre-test was carried out
with the aim of evaluating the understanding and clarity of the questions, correcting any
inconsistencies, and verifying whether the questionnaire as a whole was in fact viable and
appropriate to the problems formulated. Data were entered, analyzed, and processed using
the Statistical Package for Social Sciences (SPSS®) version 28.

The results show that 30.6% of respondents had some type of lack of medication in
the last 12 months and that 6.5% did not take the respective medication. Regarding current
care, only 11.3% were unable to take the medicine they intended. In all cases where an
alternative was indicated, it was favorably received by users, with only 2 of these participants
rejecting the alternative. The most affected drugs are those for the cardiovascular system,
central nervous system and hormones and drugs used in the treatment of endocrine diseases.
Another aspect worth mentioning is that 42.7% of users do not express any opinion about

the increase or decrease in medicines sold out in Portugal in the last year.

The shortage/unavailability of medicines continues to be a very present problem in

Portugal in community pharmacies and even though several actions have already been

Vi



adopted to combat these failures, it is of utmost relevance to keep monitoring the problem
and to try to mitigate the negative consequences which remain.

Key Words: Shortage Medicines, Lack of Medicines, Portugal, Community Pharmacies,

Pharmaceutical Industry.
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1.Introdugéo

A interrupcgdo no abastecimento de medicamentos é um assunto atual e de extrema
importancia na satde publica e na prestacdo de cuidados médicos, tanto a nivel nacional
como internacional, sendo um tema central para a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e

para as Autoridades Europeias.

A escassez de medicamentos é uma realidade ndo sé em Portugal, mas também na
Europa e em todo o Mundo. As defini¢des nacionais de escassez de medicamentos diferem,
sendo uma definicdo comum da escassez quando a oferta de um medicamento, que foi
colocado no mercado é interrompida, causando um notavel e inquietante impacto ao nivel

dos sistemas de salde e, portanto, aos doentes (Vogler & Fischer, 2020).

Segundo o Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento, Instituto Publico
(INFARMED), uma das mais importantes vertentes do direito fundamental a protecdo da
salde é a salvaguarda do acesso dos cidaddos aos medicamentos de que carecem
(INFARMED, 2023a).

Desde o altimo trimestre de 2022 que a Associacdo Nacional das Farmacias (ANF)
registou uma exacerbacdo da escassez de medicamentos em Portugal, mas garante que

existem alternativas no mercado para os farmacos em falta (Agéncia Lusa,2023).

Posto isto, 0 objetivo principal deste estudo é avaliar o impacto da escassez de
medicamentos em farmacias comunitarias na Otica dos utentes. Em termos de objetivos
especificos pretende-se: i) estudar a dimensdo da escassez e grupos de farmacos mais
afetados, ii) identificar de que modo a escassez de medicamentos estd a ser ultrapassada; iii)
avaliar as consequéncias da indisponibilidade auto-reportadas pelos utentes; iv) investigar a
sua predisposicdo para substituir um medicamento em falta por outro. Para tal foi

desenvolvido um questionario administrado em farmécias comunitérias da zona de LafGes.

A presente dissertagdo encontra-se organizada do seguinte modo: apds uma pequena
introdugdo, no segundo e terceiro capitulo é feita a contextualizacdo do tema da escassez de
medicamentos, um breve enquadramento sobre a inddstria farmacéutica e farmacia
comunitaria. No capitulo seguinte é realizada um revisdo tedrica com o esclarecimento do
conceito, as principais causas e consequéncias associadas a este fenémeno, assim como, as
medidas ja implementadas. Neste mesmo capitulo € ainda abordada a realidade portuguesa

no que concerne a escassez/indisponibilidade de medicamentos em farméacias comunitarias.



O capitulo cinco é dedicado & metodologia, descrevendo os métodos empregues para atingir
0s objetivos propostos; no sexto e sétimo capitulo apresentam-se e discutem-se 0s resultados.
Nos capitulos finais séo expostas as conclusdes, bem como, limitacdes do estudo e sugestbes

de investigacgdes futuras.



Parte I- Enquadramento Tedrico



2. Industria farmacéutica

A industria farmacéutica é uma das industrias de desenvolvimento mais intensivas
do mundo, com uma exorbitancia continua de novos produtos que salvam e aumentam a
qualidade de vida (Scherer, 2000). Esta nasceu no final do seculo X1X como um segmento
do crescente sector quimico, liderada por empresas quimicas europeias (Malerba &
Orsenigo, 2015). A historia da industria farmacéutica pode ser analisada como um processo
evolutivo de adaptacdo aos primeiros choques tecnologicos e institucionais (Malerba &

Orsenigo, 2002), podendo ser dividida em quatro épocas principais.

Do final dos anos 1800 até a Il Guerra Mundial, o ramo farmacéutico situava-se numa
fase embrionaria, ndo sendo pautado pelo desenvolvimento extensivo de novos farmacos ou

investigacao pioneira (Malerba & Orsenigo, 2002).

No fim e apds a Il Guerra Mundial, a industria farmacéutica entrou numa nova fase
que ficou conhecida como a “Golden Age” (Malerba & Orsenigo, 2015) com marcos
importantes como a descoberta da insulina em 1922, para o tratamento de doentes diabéticos
do tipo 1. Uma das primeiras vezes em que a ciéncia médica moderna foi capaz de fornecer
uma terapia para salvar vidas, sendo para muitos autores o maior avanco cientifico do século
XX (Lewis & Brubaker, 2021). Outro marco importante foi a descoberta da penicilina, sendo
as décadas de 1940 e 1960 nomeadas como a era de ouro na pesquisa de antibidticos
(Lobanovska & Pilla, 2017). Este periodo caracterizou-se também pelo inicio de programas
internos de 1&D e pelo aumento do ndmero de novos farmacos no mercado (Malerba &
Orsenigo, 2002).

Na década de 1970 até aproximadamente ao novo milénio, desenvolveu-se a era da
revolucdo da biotecnologia que possibilitou um maior conhecimento sobre os mecanismos
de acdo dos medicamentos e das doencgas. Consequentemente, ao aparecimento de novas
técnicas de pesquisa foi possivel projetar compostos com efeitos terapéuticos especificos
(Malerba & Orsenigo, 2015). Com os produtos farmacéuticos com elevados desempenhos
economico-financeiros, o desenvolvimento farmacéutico comecou aqui a envolver parcerias
nédo apenas com as recém-criadas empresas biotecnologicas (Correia & Garcia, 2016), como
também com instituicGes publicas e universidades (Correia & Garcia, 2016; Wang, 2009;
Malerba & Orsenigo, 2015).



Por dltimo, com a chegada do novo século ocorreu o chamado “Inverno do
Descontentamento” com um declinio da capacidade de inovacdo e dlvidas sobre a
sustentabilidade do modelo de negdcio que sustentou os produtos farmacéuticos até agora.
A percecdo publica também sofreu uma drastica reversao, resultado de episodios de retirada
de produtos farmacéuticos do mercado ou dos pregos dos mesmos (Malerba & Orsenigo,
2015).

O crescimento da industria farmacéutica potenciou assim a descoberta de novos
medicamentos, para doencas até entdo incuraveis aumentando a esperanca media de vida, a

qualidade de vida e ganhos em saude (Ordem dos Farmacéuticos, 2023a).

Segundo a Associagdo Portuguesa da Industria Farmacéutica (APIFARMA), a
missdo da industria farmacéutica é, assumindo responsabilidade social e o dever de
solidariedade, promover a inovacao e o desenvolvimento de terapéuticas que respondam as
necessidades de tratamento e prevencdo de novas patologias, bem como providenciar
medicamentos que representem uma melhoria para a salde e qualidade de vida das
populaces, salvaguardando sempre elevados padrdes éticos e de qualidade (APIFARMA,
2023a). Como mostrado na figura 1, o mercado farmacéutico global tem vindo a aumentar
significativamente nos Gltimos anos, tendo sido estimado para 2022 uma faturacéo de 1,48

trilido de délares americanos.

Figura 1- Faturacdo do mercado farmacéutico mundial de 2001 a 2022.

Fonte: Statista, 2023



Este é apenas um ligeiro aumento em relacéo a 2021, quando o mercado foi avaliado

em 1,45 trilido de dolares americanos.

O principal mercado farmacéutico do mundo é americano e 0s medicamentos
oncoldgicos sdo a principal classe terapéutica mais vendida de medicamentos em todo o
mundo, seguidos pelos antidiabéticos (Statista, 2023).
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Figura 2- Futuro do mercado de medicamentos genéricos.
Fonte: Precedence Research (2023).

O futuro da industria farmacéutica é promissor, com tendéncias de crescimento a
médio e longo prazo, uma prova deste crescimento é o mercado de medicamentos genéricos
(MG), como projetado na figura 2, sendo o baixo custo dos MG o principal fator esperado

para alimentar o crescimento da industria-alvo num futuro préximo.

2.1. Regulamentacgéo na industria farmacéutica

Os mecanismos de regulamentacdo ocupam um papel central no meio da industria
farmacéutica reivindicando a aplica¢do de conhecimentos cientificos robustos e habilidades
técnicas especificas, agindo dentro de uma estrutura legal, tendo o seu crescimento ocorrido

na mesma medida que o préprio setor (Malerba & Orsenigo, 2015; Réago & Santoso, 2008).

A regulamentacdo abrange interagfes com varias partes interessadas cujos motivos
econdmicos, sociais e politicos podem diferir, tornando a sua implementacéo tecnicamente
desafiadora (Rdgo & Santoso, 2008).

Com propésito de garantir a qualidade e eficiéncia na assisténcia farmacéutica assim
como controlar os seus gastos, cada pais contém um conjunto de mecanismos regulatérios

embora, com configuragdes e rigores um pouco variados, estando a regulacdo do setor



associada aos Estados e governos de cada pais. Entidades internacionais também emitem
regras e trabalham em proximidade com os reguladores nacionais. A variagdo de
configuracdes e rigor diversificados dos mecanismos regulatérios influéncia a extensdo dos
custos farmacéuticos financiados pelo governo (Abraham & Smith, 2003; Panteli et al.,
2016).

A regulamentacdo sistematica comecou entdo nos Estados Unidos da América
(EUA) com o Pure Food and Drug Act de 1906, dando mais tarde lugar ao Food and Drug
Administration (FDA) (Scherer, 2000).

Na Unido Europeia (UE), existe desde 1995 a European Medicines Agency (EMA)
que, conjuntamente com o renomeado Committee for Medicinal Products for Human Use
(CHMP) (Lezotre, 2014), foram particularmente importantes na harmonizacao da regulagao
do setor farmacéutico (Abraham & Smith, 2003). A EMA é o organismo responsavel pela
coordenacao dos recursos cientificos existentes, colocados a sua disposicdo pelos Estados-
Membros, para a avaliacdo, supervisdo e farmacovigilancia de medicamentos, em

conformidade com as disposigdes legais em vigor (EMA, 2023).

No que se refere a Portugal, em 1984, surgiu a primeira interacdo de uma agéncia de
regulagdo de medicamentos, dando mais tarde lugar ao denominado INFARMED cuja
missdo é “regular e supervisionar os sectores dos medicamentos de uso humano e dos
produtos de saude, segundo os mais elevados padrdes de protecdo da sadde publica e garantir
0 acesso dos profissionais da satde e dos cidaddos a medicamentos e produtos de salde de
qualidade, eficazes e seguros”. O INFARMED colabora com diversas entidades como a
EMA, o CHMP e com as autoridades competentes de outros Estados-Membros integradas
na rede europeia de Autoridades do Medicamento da UE (Decreto-Lei n.° 176/2006).

Com o objetivo de globalizar as normas de regulamentacdo de produtos
farmacéuticos, representantes dos trés maiores mercados farmacéuticos do mundo, UE,
Japdo e EUA, reuniram-se nos anos 90, naquela que hoje é The International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH)
permitindo harmonizar a regulacdo e parametros cientificos das entidades reguladoras um
pouco por todo 0 mundo (Abraham & Smith, 2003; Lezotre, 2014; Amorim et al., 2004).



2.2. Caracterizagdo de Medicamento

Segundo o INFARMED medicamentos sdo “substancias ou composi¢des de
substancias que possuam propriedades curativas ou preventivas das doencas e dos seus
sintomas, do homem ou do animal, com vista a estabelecer um diagndstico médico ou a

restaurar, corrigir ou modificar as suas fungdes” (INFARMED, 2023b).

A OMS criou um sistema de classificagdo de medicamentos, o The Anatomical
Therapeutic Chemical Code (ATC), onde existe um cddigo Unico atribuido a um
medicamento de acordo com o 6rgdo ou sistema em que atua e como funciona, classificadas

em uma hierarquia com cinco niveis diferentes (OMS, 2023).

Como ja referido, atualmente além dos medicamentos de referéncia existem ainda os
MG, que contém a mesma substancia ativa, forma farmacéutica, dosagem e indicacao
terapéutica que o medicamento que serviu de referéncia (INFARMED, 2023c) mas muitas
vezes com nome e aparéncia diferentes. O medicamento de referéncia é entdo aquele que
traz uma inovagdo no campo farmacéutico, muitas vezes denominado medicamento de
marca ou original. Neste campo, as patentes assumem uma posi¢do fulcral fornecendo
seguranga as empresas pioneiras do setor, uma vez que 0s custos de inovacao excedem em
muito os custos de imitacdo (Gongalves, 2016). Tanto os medicamentos originais como 0s
MG podem ser divididos em medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) e

medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM).

Segundo o DL n.° 176/2006, de 30 de agosto estdo sujeitos a receita médica 0s
medicamentos que possam constituir um risco para a saude do doente, mesmo quando usados
para o fim a que se destinam, caso sejam utilizados sem vigilancia médica; possam constituir
um risco, direto ou indireto, para a saude, quando sejam utilizados com frequéncia em
quantidades consideraveis para fins diferentes daquele a que se destinam; que contenham
substancias, ou preparacfes a base dessas substancias, cujas atividade ou reacdes adversas
sejam indispensaveis aprofundar; ou que se destinem a ser administrados por via parentérica.

Jaos MNSRM séo aqueles a que néo se apliquem as especificacdes previstas para 0s MSRM.

O ciclo de vida de um medicamento é um processo longo, complexo e dispendioso.
Em média s6 1 a 2 em cada 10 000 substancias sintetizadas em laborat6rio passam com
sucesso em todas as fases do desenvolvimento e chegam a ser comercializadas. Quando um
medicamento chega ao mercado, terd ocorrido uma média de 12-13 anos desde a primeira

sintese da nova substancia ativa (EFPIA, 2020).



Na Figura 3 encontra-se uma representacdo do ciclo de vida de um medicamento,
desde a I&D até a prescricao e dispensa, com uma escala temporal de forma a contextualizar

no tempo a duracdo de cada etapa.

.7/)
Qg

Inspecao
Comprovagio de
Qualidade
Farmacovigilancia
20-25 anos

soue ]

Figura 3- Ciclo de vida do medicamento.

Fonte: Elaboracdo propria, fundamentado em INFARMED, 2008 e Mocinha,2021.

A distribuicdo do preco de retalho de um farmaco € algo também a referir
relativamente a cadeia de valor da industria farmacéutica. No que concerne a UE, dois tergos
(66%) do valor de um farmaco € retido pelos fabricantes, e o restante valor é captado pelas

farmacias (17,9%), grossistas (5,3%) e pelo estado (10,2%) (EFPIA, 2020).

2.3. Industria farmacéutica em Portugal

No inicio do século XX, a industria farmacéutica em Portugal comecou a alcancar
expressdo. Com o objetivo de melhorar a saude, e consequentemente, as condi¢des de vida
da populagéo, percorreu desde entdo diversas fases de crescimento e reformas na sua
estrutura e regulamentacdo (APIFARMA, 2023b; Sousa, 2018).



Apos a Il Guerra Mundial, deu-se uma crescente proliferacdo de medicamentos em
Portugal, como antibioticos, anti-histaminicos, tranquilizantes, antidepressivos, anti-
inflamatdrios, analgésicos, anti-hipertensores, antipiréticos e agentes quimioterapicos
(APIFARMA, 2023b). O 25 de Abril de 1974 trouxe mudangas que “tiveram um impacto
determinante nas politicas de Salde Publica e na prépria industria farmacéutica” como a
criacdo do Servigo Nacional de Sadde, conduzindo a um alargamento sem precedentes do

mercado do medicamento (Santos, 2014, p.118).

Relativamente & primeira década do século XXI, ha alguns aspetos a salientar. A
entrada no novo milénio coincidiu com a criacdo do mercado nacional dos MG, onde através
do Programa Integrado de Promocao dos MG estes foram impulsionados originando uma
forte e nova aposta da inddstria (Santos, 2014, APIFARMA, 2023b). Por esta altura ocorreu
também a reducdo do conjunto de indUstrias farmacéuticas a operar em Portugal, tendo, no
entanto, aumentado a sua capacidade de producdo devido a modernizagdo das unidades
fabris (Santos, 2014).

Em 2014, pela primeira vez um medicamento de investigagdo portuguesa comegou

a ser vendido no mercado norte-americano (APIFARMA,2013b).

Atualmente, a industria farmacéutica desempenha a maior quota de volume de
negocios do setor da salude em Portugal, caracterizando-se pela sua competitividade e
elevada aptiddo produtiva (AICEP,2020). Segundo o Banco de Portugal, em 2021 o setor
farmacéutico em Portugal, era composto por 4172 empresas, com um volume de negdcios
de 14183 milhdes de euros e 44885 pessoas ao servico, distribuido por trés ramos (Figura
4).

SEGMENTOS DE ATIVIDADE ECONOMICA | 2021

& o

Industria Comércio por grosso Comércio a retalho
farmacéutica de produtos farmacéuticos de produtos farmacéuticos

Numero de empresas ( 5.49% 27.18% 67.33% )

Volume de negocios ( 11,95% 62,13% 25,92% )

20,93% 28.9% 50,18%

Figura 4- Segmentos da Atividade Econdmica 2021.

Fonte: Banco de Portugal, 2022
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Além disso, o sector farmacéutico é o que mais investe em I&D entre todas as
indUstrias nacionais, no entanto, Portugal é um dos paises onde o investimento em inovacao

tem menor expressao, muito abaixo da média europeia (Vieira & Frade,2019).
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3. Farmacias comunitarias em Portugal

De acordo com a Portaria n.° 1429/2007, de 2 de novembro de 2007, as farmacias
portuguesas foram evoluindo na prestacao de servicos de saude e, de meros locais de venda
de medicamentos, bem como da producdo de medicamentos manipulados para uso humano
e veterinario, convertendo-se num sector de confianca e reconhecimento dos cidadaos e do

Estado, identificadas como um valoroso espaco de saude.

Segundo a Ordem dos Farmacéuticos, a Farméacia Comunitaria é “o primeiro local a
que os portugueses recorrem em questdes de satde. E por isso um setor com uma importancia
estratégica no sistema de saude, com integracao e articulacdo na rede de cuidados de saude
primarios; sdo unidades de salude modernas, que sempre apostaram na inovagdo” (Ordem

dos Farmacéuticos, 2023b).

Em 2021 estavam em atividade em Portugal 2921 farméacias e 191 postos
farmacéuticos moveis, menos uma farmacia do que no ano anterior e o nimero médio de
farmécias por 100 mil habitantes em 2021 manteve-se idéntico ao registado no ano anterior.
Por regido, eram as populacdes residentes no Alentejo e no Centro que dispunham de um
maior nimero de farméacias por 100 mil habitantes, respetivamente 38 e 33 farmacias (INE,
2023).

As farméacias comunitarias portuguesas sdo privadas (Romano et al., 2022) mas,
segundo a portaria n°35/2023 de 26 de janeiro, a despesa publica em Portugal com
medicamentos vendidos nas farmécias teve um aumento significativo em 2022 de 10,2 %
em relacdo ao ano anterior, segundo dados dos primeiros 11 meses do ano. O preco baixo de
alguns medicamentos contribui para a sua falha nas farmacias e, em muitos casos, tem
mesmo o efeito perverso de desviar o consumo para farmacos alternativos de preco mais

elevado.

A maioria dos medicamentos vendidos em Portugal sdo fabricados no estrangeiro,
sendo que 0s MSRM tém precos fixos e sé podem ser vendidos em farmacias e desde 2005,
0s MNSRM também podem ser vendidos fora das farmécias e o pre¢o ndo é fixo (Romano
etal., 2022).

3.1. Cadeia de abastecimento de medicamentos

Os medicamentos e outros produtos de saude existentes nas farmacias comunitarias

podem ser adquiridos atraves de distribuidores grossistas e/ou pedidos diretamente aos
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laboratdrios. Deste modo, as farmacias deparam-se com a possibilidade de selecionar as
empresas com quem pretendem laborar, estudando e avaliando para tal as condi¢bes que
cada uma tem para oferecer. O abastecimento de medicamentos apenas pode ser feito junto
de entidades que possuam autorizacdo de distribuicdo por grosso de medicamentos, Titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) e intermediarios de medicamentos,
devidamente registados.

Em Portugal, nas farmacias comunitarias o abastecimento € realizado principalmente

por distribuidores por grosso (Romano et al., 2022).

A fim de assegurar a fiabilidade da cadeia de abastecimento, a legislacéo relativa aos
medicamentos abrange todos os intervenientes nessa cadeia. Cada vez mais, as entidades que
atuam no segmento da distribuicdo farmacéutica tém de permanecer compenetradas as atuais
necessidades do mercado, satisfazendo as necessidades dos clientes e respondendo as
exigéncias estabelecidas pela legislacdo nacional e internacional (Rangel Logistics
Solutions, 2019). Sao consideraveis as ferramentas disponiveis através de um “clic” que
aproximam a farmécia dos seus fornecedores, sendo o inverso também verdade. Desta forma,
é possivel criar uma ligacdo entre os elementos da cadeia logistica farmacéutica (Westerling
et al, 2010).

De acordo com dados de 2017, as exportacGes do setor da distribuicdo farmacéutica,
correspondem apenas a 5% do valor total de vendas, logo 95% estdo associados ao mercado
nacional. Os distribuidores de servigco completo realizam, em média, trés entregas diarias as
farmécias comunitarias portuguesas, num total de 11 mil entregas e cerca de 800 mil
embalagens. Independentemente da sua localizagdo, uma farmécia aguarda, no maximo, 5,7

horas por uma encomenda (Deloitte, 2019).
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4. Escassez de medicamentos
4.1. Conceito

A escassez de medicamentos de uso humano é uma adversidade presente na historia
de todo o mundo que tem durado até aos dias de hoje, sendo uma ameaca potencial para a
salde publica (Shukar et al., 2021). A escassez de varios tipos de medicamentos e problemas

subsequentes afetam tanto paises desenvolvidos como em desenvolvimento.

A baixa disponibilidade ou mesmo a ndo oferta de medicamentos nos mercados
nacionais e internacionais lanca varios desafios para os gestores de entidade publicas e
privadas de salde, devido aos impactos que causa nas sociedades, sejam eles clinicos,

econdmicos, politicos ou humanisticos.

Do ponto de vista da regulacdo, uma condicionante consideravel ¢ a falta de uma
definicdo unificada de escassez de medicamentos. Isto acontece porque a investigacéo
cientifica tem sido insuficiente para gerar uma definicdo amplamente aceite, assim como ndo
existem dados quantitativos coerentes sobre esta temética. Em todo o mundo, a OMS
encontrou cerca de 56 definicGes de escassez de medicamentos elaboradas por fabricantes,
distribuidores, reguladores ou profissionais de saude (Shukar et al., 2021). Algumas das
definicbes encontradas estio descritas na tabela 1 com as respetivas fontes:

Tabela 1- Definices de escassez de medicamentos.

Entidade Definigéo
FDA Um periodo em que a procura ou a procura projetada de um
medicamento excede a sua oferta.
Quando o fornecimento total de todas as versbes
clinicamente intercambidveis de um medicamento
regulamentado pela FDA é inadequado para atender a
procura projetada no nivel do usuario (FDA, 2023).
International Society of Uma situacdo em que o fornecimento total de um
Pharmaceutical medicamento aprovado € inadequado para atender a procura
Engineering atual projetada no nivel do usuéario (Shukar et al., 2021).
European Federation of Uma situacdo de crise causada por qualquer capacidade de

Pharmaceutical qualquer AIM de fornecer um medicamento especifico ao

14



Industries and mercado durante um periodo prolongado, resultando na

Associations indisponibilidade deste medicamento para 0s pacientes
(Shukar et al.,2021).

Pharmacist Advancing Um problema de abastecimento que afeta a forma como a

Healthcare (ASHP) farmécia prepara ou dispensa um medicamento ou

influencia o atendimento ao paciente (ASHP, 2023).

Em 2019, aEMA e a Heads of Medicines Agencies (HMA) em conjunto divulgaram
a primeira definicao harmonizada de “escassez” para todos os paises da UE, declarada como
“a escassez de um medicamento de uso humano e veterinario ocorre quando a oferta nao

satisfaz a procura a nivel nacional”( Musazzi et al., 2020).
4.2. Principais causas

As principais causas da escassez de medicamentos tém sido frequentemente
estudadas em diferentes paises e contextos, envolvendo assim ambientes de satde diferentes
(Alsheikh et al., 2021; Shukar et al., 2021; Dill & Ahn,2014).

A indisponibilidade de medicamentos em hospitais e farméacias comunitarias podem
ser referentes a fatores associados a oferta, quando os fabricantes ndo pretendem ou nédo
conseguem produzir medicamentos suficientes para satisfazer a procura, referentes a procura
guando esta aumenta de forma inesperada ou por questdes regulatérias (Ventola, 2011;
Shukar et al., 2021; Musazzi et al.,2020) (Figura 5):

* Questdes de « Aumento do Marketing; ¢ Introducao/Alteraca
fabricacgéo; « Mercado Paralelo; o0 de directrizes;
* Questoes logisticas; * Precos; » Fragmentacdo dos
* Questoes « Politicas de reembolso; marcos regulatorios;
econdmicas. « Eventos geopoliticos; * Licitacdes.
« Praticas inadequadas de
pedidos.

Figura 5- Principais causas da escassez de medicamentos.
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Varios estudos mencionam que a maior parte da escassez de medicamentos é causada
por problemas de fabricacdo, podendo estes incluir problemas de qualidade, de instalacéo ou
falta de matéria-prima, que séo dificeis de préver e explicar, tanto local quanto globalmente
ou incluir problemas de prioridades conflitantes das industrias farmacéuticas sendo estes
mais previsiveis e, portanto, administraveis (Miljkovi¢, 2020; Ventola,2011; Shukar et al.,
2021).

Os problemas de qualidade sdo uma das causas mais frequentes apontadas para a falta
de medicamentos (Shukar et al., 2021) podendo ser descobertos durante a fabricagdo num
procedimento de qualidade e verificagdo de rotina, ou ap6s o produto ter sido
fabricado/comercializado (Dill & Ahn, 2014).

Para problemas descobertos apds o produto ter sido comercializado pode ocorrer uma
recolha voluntaria dos mesmos (Dill & Ahn , 2014). Estas recolhas na maioria das vezes
afetam lotes especificos, tendo um efeito rapido e significativo na sua disponibilidade mas
temporéario (Ventola, 2011). Evitar uma situacdo de escassez é o ideal e por isso é
determinado se o risco de ter o produto no mercado supera o beneficio (Dill & Ahn, 2014).
Tais problemas tém sido referentes a: i) contaminacdo microbiana; ii) particulas; iii)
formacéo de precipitados; iv) impurezas; e v) degradacao (Dill & Ahn 2014, Shukar et al.,
2021).

O incumprimento das Good Manufacturing Practices (GMP) também pode ser
classificado como um problema de qualidade, pois essas violagcdes podem causar defeitos de
qualidade, levando a escassez (Dill & Ahn, 2014; Costelloe et al.,2015).

Outros problemas potenciadores de uma escassez de medicamentos sdo os de
instalacdo, como quebra de linha, desligamento parcial ou total esperado devido a esforgos
de remediacdo, desligamento parcial ou completo inesperado e, é claro, varidveis
imprevisiveis ou incontrolaveis, como inundacdes, incéndios ou desastres naturais, muitas
vezes associados a instalagGes/infraestruturas antigas e atualizacBes e/ou sistemas de
qualidade insuficientes (Furlow, 2015; Dill & Ahn, 2014). Em 1998, ocorreu uma escassez
de vérios medicamentos quando o furacdo George danificou instalacbes de fabricacdo
farmacéutica em Porto Rico (Ventola, 2011).

A indisponibilidade de matérias-primas é outra das razdes apontadas para a escassez
de medicamentos, tornando-se particularmente problematica quando existe apenas um
produtor de uma matéria-prima, afetando varios fabricantes do produto acabado. Esta pode

ocorrer em virtude de turbuléncias politicas, conflitos armados, doencgas animais, disputas
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comerciais, condi¢cGes ambientais, degradagdes durante o transporte ou baixo rendimento da
planta como fonte de material do pais de origem (Ventola, 2011, Shukar et al., 2021).

Cada vez mais, as matérias-primas sao importadas de outros paises, tornando assim
os fabricantes dependentes de uma cadeia de abastecimento global. Um exemplo disso foi
em 2020, durante a pandemia de COVID-19 em que o0s principais paises produtores de
substancias ativas cessaram o fornecimento das mesmas para outros paises, o0 que levou a
escassez global de muitos medicamentos (Shukar, et al, 2021).

Quando um fabricante produz varios medicamentos, estes competem por matérias-
primas, linhas de fabricacdo e mercados. Em tempos de crise, muitas vezes é necessario
escolher entre diversos produtos que ocupam a mesma linha de producéo, tendo de decidir
que produto dominaré o cronograma , dando maioria das vezes prioridade ao que representa
maior rentabilidade, ficando o outro em falta (Dill & Ahn ,2014; Shukar et al., 2021).

Outra causa pode estar parcialmente ligada a fusdes recentes na industria
farmacéutica que levam normalmente a uma reducdo nas linhas de produtos ou a uma
mudanca na fabricagdo para outra instalacdo (Ventola, 2011) assim como por vezes
diferentes empresas fundem fabricas de medicamentos comuns para minimizar custos e obter
beneficios significativos, causando uma reducdo significativa do nimero de fabricantes (Dill
& Ahn, 2014).

Muitas industrias trabalham com restricdo de capacidade, isto é, fabricam o maximo
possivel de produtos e simplesmente ndo podem produzir mais, encontrando-se ja em plena
capacidade. Nestes casos, quando hd um aumento na tendéncia de uso é impossivel aumentar

a producdo levando a uma potencial situacdo de escassez (Dill & Ahn, 2014).

O fornecimento continuo de qualquer medicamento depende também de fatores
econdmicos de mercado. Os precos dos medicamentos sdo citados entre as causas da
escassez em todo o mundo (Alsheikh et al., 2021; Musazzi et al..,2020).

Um fator critico que tem contribuido para a escassez de medicamentos sdo 0s
medicamentos de baixo lucro em que, os fabricantes interrompem a producdo porque
simplesmente ndo conseguem sustentar essas margens de lucro estreitas (Alsheikh et al.,
2021), diminuindo a sua capacidade de fabrico e resiliéncia a flutuacao da procura (Musazzi
et al., 2020). Isto pode acontecer devido a introducdo de MG, participacdo de mercado,
expiracdo de patente, status de aprovacdo de medicamentos, requisitos de conformidade
regulatorias, despesas para corrigir problemas de fabricacédo ou fusdes (Alsheikh et al., 2021;
Ventola, 2011).
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No caso dos medicamentos de baixo prego, a concorréncia no mercado pode afetar
significativamente a sustentabilidade econémica dos titulares das AIM, assim como o
cumprimento dos requisitos de GMP € dispendioso para alguns fabricantes. Os pre¢os baixos
sdo apontados como a principal causa da escassez de MG (Shukar et al, 2021; Musazzi et
al., 2020).

As politicas regulatorias devem permitir que os fabricantes obtenham um lucro
razoavel, sem sobrecarregar os consumidores devido ao aumento dos custos de fabricacdo
(Alsheikh et al., 2021).

Observando as diferentes politicas de reembolso dos Estados-Membros, o prego de
um mesmo medicamento pode variar significativamente na UE. Nesse contexto, a
exportacdo de medicamentos para mercados mais lucrativos (por exemplo, comércio
paralelo) é frequentemente citada como uma das causas da escassez de medicamentos
relacionadas a procura (Musazzi et al., 2020) Segundo um estudo realizado na Irlanda, os
medicamentos indisponiveis devido ao comércio paralelo eram significativamente mais
caros do que aqueles indisponiveis devido ao excesso de procura, fabricacao/licenciamento

ou razdes desconhecidas (Costelloe et al., 2015).

O objetivo final da aquisicdo de produtos farmacéuticos é comprar produtos de alta
qualidade, seguros e eficazes ao menor preco possivel. A licitacdo é um procedimento formal
e competitivo de aquisicdo por meio do qual as ofertas sdo solicitadas, recebidas e avaliadas
para a aquisi¢do de produtos farmacéuticos e em consequéncia da qual séo seleccionados
quais os fornecedores que receberdo um contrato (Dranitsaris, 2017). A concessdo de uma
licitacdo de medicamentos a um Unico fornecedor coloca em alto risco de escassez. Além
disso, o0 baixo preco dos medicamentos por meio de licitacdes obriga alguns fabricantes a
deixar 0 mercado, levando a perda de concorréncia e aumento de precos (Shukar et al.,
2021). O sistema de licitagdo causou escassez de medicamentos nos EUA e na UE (Shukar
et al., 2021) e em paises como a Arabia Saudita (Alsheikh et al., 2021).

O “excesso de procura” foi usado para descrever a escassez resultante de uma procura
extraordinariamente alta de um determinado produto, podendo esta ser previsivel ou
imprevisivel (Ventola,2011; Shukar et al., 2021).

A procura por um medicamento pode aumentar além das expectativas ou da
capacidade de producdo, muitas vezes em resposta a introducdo de novas diretrizes,
alteracOes nas diretrizes de uso de medicamentos, como novas indicagdes ou mudancgas no

caréter terapéutico, disseminacdo de doengas ou outros fatores imprevisiveis como desastres
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naturais que criam uma procura inesperada de um determinado medicamento necessario para
tratar vitimas, como ocorreu em 2005 fruto dos furacdes Katrina e Rita (Ventola, 2011;
Shukar et al., 2021).

Além disso, em paises de rendimento médio, o uso irracional de medicamentos, baixo
niveis de educagdo dos pacientes e a ndo adesdo a prescricdo levam ao desperdicio de
medicamentos, resultados comprometidos e aumento da procura. Outras causas incluem
estratégias de marketing antiéticas/descontroladas por empresas farmacéuticas, usadas
principalmente em paises de baixo rendimento, onde as politicas relacionadas com o0s

medicamentos séo raras (Shukar et al.., 2021).

Questdes logisticas, incluindo questdes de transporte e ineficiéncia na gestdo da
cadeia de abastecimento de medicamentos sdo também motivos da escassez de
medicamentos (Shukar et al, 2021; Dill & Ahn , 2014), devido a atrasos nos contratos com

fornecedores (Ventola, 2011) ou a problemas de transporte.

Préticas inadequadas de pedidos, incremento de reservas de medicamentos antes dos
aumentos de precos, acimulo em resposta a rumores de escassez iminente também causam
problemas no abastecimento de medicamentos (Dill & Ahn, 2014; Shukar et al., 2021).

A maioria dos fabricantes, centros de distribuicdo, sistemas de salde e farméacias
utilizam o stock “just-in-time” e embora esta pratica seja amplamente difundida e
considerada adaptada, aumenta a vulnerabilidade as faltas inesperadas de medicamentos
(Ventola, 2011; Shukar et al., 2021).

Muitos estudos mencionam causas desconhecidas de escassez de medicamentos
devido a ndo regulamentacdo dos governos assim como a fragmentacdo excessiva dos
marcos regulatorios nacionais (Musazzi et al.,2020). Algumas das questdes regulatdrias
encontradas em paises de baixo e médio rendimento sdo a inflexibilidade nos processos
regulatorios, falta de politicas e indisponibilidade de comunicacdo entre as partes
interessadas (Shukar et al., 2021).

4.3. Consequéncias

A indisponibilidade de medicamentos provoca repercussdes generalizadas e podem
afetar investigadores, profissionais de salde, industrias farmacéuticas, administradores,

responsaveis pela seguranca dos medicamentos e pacientes (Fox & Jensen, 2014) sendo as
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principais consequéncias da indisponibilidade de medicamentos clinicas, econémicas,
politicas e/ou psicologicas.

e Impacto Clinico

Os problemas de abastecimento de medicamentos tém um impacto direto nos
resultados clinicos, estando associados varios riscos de seguran¢a (Fox & Jensen, 2014;
Phuong, et al., 2019; Caulder et al., 2015; Tan et al., 2016; Miljkovi¢ et al., 2020). No
entanto, o numero de pacientes prejudicados é dificil de quantificar na maioria dos paises,
pois estes ndo possuem um sistema nacional de relatorios para identificacdo e/ou
quantificacdo dos danos causados pela escassez (Fox & Jensen, 2014).

No caso de ser utilizada uma terapéutica menos eficaz para determinada patologia ou
se nenhuma alternativa adequada estiver disponivel os resultados clinicos podem ser
afetados, tendo consequéncias como (Fox & Jensen,2014; Tan, & Chaar ,2016; Miljkovi¢ et
al., 2020; Ventola.,2011; Shukar et al, 2021; Weerdt et al., 2017):

e Imprecisdes de prescrigéo;

e Erros de dispensa;

e Erros de administracéo;

e Cancelamento de procedimentos;

e Tratamentos atrasados ou negados;

e Efeitos secundérios;

e InteragGes medicamentosas adversas;

e HospitalizagBes prolongadas ou readmissoes;

e Morte;

e Entre outros.

Devido a disponibilidade de MG, a maioria das situaces de escassez de medicamentos
pode ser facilmente resolvida, sendo que algumas organizac¢des e individuos ndo consideram
como uma "verdadeira escassez" quando existe a falta de um medicamento para o qual estdo
disponiveis MG. Quando estes ndo existem as consequéncias clinicas podem ser mais graves
ao ser necessario utilizar tratamentos alternativos com novas substancias ativas (Weerdt et
al., 2017).

A substituicdo para um/outro MG pode ainda assim apresentar alguns riscos. O “novo”
medicamento pode ter uma dosagem diferente 0 que pode dar origem a confusdes e até
mesmo ndo-adesao a terapéutica de pacientes mais sensiveis. Explicar a um utente que tera

de tomar dois comprimidos em vez de um que era 0 seu normal, pode resultar em sub ou
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sobredosagem. Outro risco relacionado com este tipo de alternativas tem a ver com 0s
medicamentos que apresentam uma janela terapéutica estreita em que a “nova” alternativa
pode levar dias, semanas ou até meses a otimizar a concentracao plasmatica dentro da janela
terapéutica (Weerdt et al., 2017).

No caso em que ndo existe MG, com a escassez de um medicamento, 0s medicos sdo
forgados a prescrever tratamentos alternativos. O risco aumenta quando o profissional néo
tem em conta que um medicamento, apesar de pertencer a mesma classe terapéutica do
medicamento em falta, pode apresentar diferentes potenciais, tempos de inicio de acéo,
dosagem, entre outras caracteristicas com as quais pode ndo estar familiarizado (Ventola,
2011).

O pior dos cenarios acontece quando ndo ha alternativa terapéutica o que leva ao
racionamento, cancelamento de procedimentos ou ao uso de tratamentos com perfil de
seguranca piores, ou mais caros (Fox & Jensen, 2014; Ventola, 2011; Weerdt et al.,2017).
Estes cenarios acontecem muito com medicamentos oncolégicos, em que os oncologistas
necessitam de atrasar ou alterar regimes de quimioterapia cuidadosamente programados
(Fox & Jensen., 2014; Ventola, 2011). Num estudo realizado nos EUA em 2011, cerca de
1650 farmacéuticos foram inquiridos sobre o efeito da indisponibilidade de medicamentos
no tratamento do cancro e 93% salientou que esta causou alteracbes nos regimes de
tratamento ou atrasos na administracdo de quimioterapia (Dill & Ahn, 2014). Por diversas
vezes, pacientes com cancro sdo “triados” e os medicamentos para os quais ndo ha
substitutos séo reservados para 0s pacientes considerados com melhor progndéstico ou que
necessitam do medicamento com mais urgéncia (Dill, & Ahn, 2014), como foi o caso durante
a escassez de citarabina, em que muitas unidades de saude tiveram de racionar o
medicamento, tornando-se um simbolo para um dos piores cenarios da escassez de
medicamentos (Ventola, 2011).

A morte é a consequéncia mais grave associada a indisponibilidade de medicamentos
(Fox & Jensen,2014; Ventola ,2011). A escassez de alguns medicamentos leva a uma maior
taxa de mortalidade, como os citostasticos,mas a escassez de medicamentos essenciais como
antibioticos, solugdes eletroliticas, analgésicos e opidides também ja levou a morte de
pacientes (Shukar et al., 2021).

A escassez original de um determinado medicamento causa problemas de abastecimento
do medicamento utilizado para colmatar a falha devido a um aumento brusco da procura por
essas alternativas, tornando o problema ainda mais grave (Ventola, 2011; Weerdt et al.,
2017).
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e Impacto Econémico

A indisponibilidade de medicamentos tem implicacdes econémicas em diferentes
niveis, atingindo tanto entidades como pacientes (Fox & Jensen, 2014; Caulder et al., 2015;
Phuong et al., 2019).

Numa reviséo da literatura, os varios estudos concluiram que os custos diretos para
0S pacientes aumentaram associados a fatores como a troca de marca do mesmo
medicamento, troca por um medicamento alternativo mais caro e gastos como combustivel
para percorrer distancias maiores para adquirir medicamentos (Phuong et al., 2019). Se as
alternativas terapéuticas vierem de outro pais, estes custos adicionais podem ser aumentados
ao ndo existir comparticipacdo ou ao preco do medicamento ser mais caro nesse pais (Fox
& Jensen., 2014, Weerdt et al., 2017).

Além disso, relacionado a um tratamento alternativo estdo muitas vezes associados
efeitos secundarios que resultam em custos adicionais tanto para o utente como muitas vezes
para os hospitais onde estes sdo tratados ao deslocar recursos que numa situacao de toma do

medicamento habitual ndo seriam necessarios (Weerdt et al.,2017).

Outro motivo que aumenta 0s custos para as entidades, publicas ou privadas, esta
relacionado com o tempo que os profissionais de salde gastam na gestdo da
indisponibilidade dos medicamentos, desde a procura de medicamentos alternativos,
desenvolvimento de planos de acdo, gestdo de stocks, ajustes nos programas informaticos,
educacdo das equipas para este problema, comunicacdo com fabricantes, entre outros
(Caulder et al., 2015).

As financas hospitalares ou do sistema de salde aumentam o custo do atendimento
ao paciente também por meio do aumento da aquisicdo de medicamentos. A Healthcare
Alliance estimou que a escassez de medicamentos custa aos hospitais pelo menos 200
milhdes de dolares anualmente devido a necessidade de comprar substitutos terapéuticos

mais caros e 216 milhdes associados a mao-de-obra (Ventola, 2011).

No que toca a farmacias comunitarias, a rotina destas é alterada, provocando maior
gasto de tempo em comunicag¢Bes com fabricantes e distribuidores para obter informacdes.
Em determinadas situacGes, é necessario que os profissionais de farmécia elaborem boletins

informativos, levando mais tempo durante os atendimentos, de modo a assegurar 0 USO
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adequado das alternativas terapéuticas, e consequentemente elevados custos com pessoal
(Tan et al., 2016).

Os detentores de AIM e fabricantes também sdo afetados negativamente em termos
da sua reputagéo, podendo abrir caminho para um concorrente, conduzindo inevitavelmente

a quebras no seu lucro (Ventola, 2011).
e Impacto Politico

Na UE, quando o detentor de AIM possui a informacdo que ird existir uma
descontinuacdo no fornecimento de um determinado medicamento, este € obrigado a relatar
as autoridades competentes e a partir desta informacdo estas tém o direito de agir

independentemente da forma que acharem mais correta (Weerdt et al.,2017).

A importacdo de medicamentos em caso de escassez nacional acarreta graves
impactos econdmicos sobrecarregando 0s governos. Os Varios governos tém vindo a
introduzir vérias organizacfes para administrar a escassez de medicamentos por meio da

adocdo de politicas e programas (Shukar et al, 2021).
e Impacto Psicologico

A escassez de medicamentos é extremamente frustrante para todos os envolvidos,
incluindo profissionais de satde, como farmacéuticos, técnicos de farmacia, enfermeiros e
médicos assim como para os distribuidores grossitas e pacientes (Tan et al.,2016; Ventola,
2011).

A escassez costuma originar queixas, ansiedade, frustracdo, raiva, insatisfacao,
diminuicdo da adesdo e efeitos psicoldgicos nos pacientes (Phuong et al.,2019; Shukar et al.,
2021).

Como anteriormente mencionado, em algumas situacfes os profissionais de salde
ficam pressionados a selecionar uma terapia alternativa ou quais 0s pacientes receberdo
tratamento deixando deste modo os profissionais de salde insatisfeitos, stressados, com
perda de confianca dos pacientes e chegando ate a receber ameacas (Shukar et al., 2021, Dill
& Ahn ,2014).

Outra razdo que leva ao desespero dos profissionais de farmacia comunitaria é
conseguir explicar aos utentes de que modo funciona a indisponibilidade de medicamentos

assim como, verificar se 0 medicamento esta de volta ao mercado ou ndo. Estes tém vindo a
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expressar o seu descontentamento com a falta de apoio também dos médicos, distribuidores
por grosso e fabricantes (Tan et al.,2016; Alsheikh et al., 2021). Consequentemente a tudo
isto, a escassez de medicamentos pode comprometer o relacionamento com colegas ao

aumentar as frustracoes entre eles (Ventola, 2011).

As consequéncias do tratamento ou da doenca na qualidade de vida do paciente
podem também ser vistos como resultados humanisticos, por exemplo, satisfacdo do paciente

com os resultados do tratamento e servicos hospitalares (Shukar et al., 2021).
4.4. SolucBes implementadas

De modo a minimizar e prevenir os impactos relativos a indisponibilidade de
medicamentos, tém sido desenvolvidos e impostos varios planos a nivel mundial (Shukar et
al., 2021).

Sdo vérias as estratégias globais que podem ser utilizadas:

a. Restricbes ao uso do stock atual. No caso de existir um stock limitado de algum
medicamento, as instituicGes devem criar critérios de priorizacdo e limitar o stock
existente a doentes especificos (Valgus et al., 2013);

b. Utilizacdo de produtos com pequenos defeitos como material particulado,
embalagens inadquadas, defeitos de rotulagem entre outros (Mazer et al., 2014);

c. Aumento do prazo de validade dos medicamentos (Mazer et al., 2014);

d. Redistribuicdo do stock disponivel. O fabricante deve redistribuir a oferta disponivel
de forma consistente, eficiente e equitativa (Fox & Jensen, 2014; Shukar et al., 2021);

e. Gestdo de desperdicios. No tratamento de condi¢bes cronicas, especialmente
pacientes oncoldgicos e pediatricos, a dose é pequena e o restante medicamento €
desperdicado devido ao curto prazo de validade. Para que isto ndo aconteca devem
ser agrupados pacientes em datas especificas (Shukar et al., 2021);

f. Aumento da comunicacdo entre as partes interessadas, isto €, autoridades
reguladoras, fabricantes, responsaveis dos servicos de salde e profissionais de saude,
possibilitando agdes proativas que podem gerir o problema com perdas minimas
(Valgus et al., 2013; Costelloe et al, 2015; Schwartzberg et al., 2017);

g. Criacdo de sistemas de relatorios e rastreamento que relatem todos os aspectos
relacionados a uma escassez de medicamentos em todas as instituigdes (Mazer et al.,
2014; Shukar et al., 2021; Dill & Ahn ,2014);
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h. Aumento de fabricantes de genéricos (Panzitta et al., 2017);

I. Aplicagdo de um moderno sistema de qualidade farmacéutica ao promover uma
avaliacdo, compreensdo e refinamento sistematico e continuo da formulacéo e do
processo de fabricagdo de modo a evitar a retirada de medicamentos do mercado
(Mazer et al., 2014, Shukar et al., 2021);

j. Existéncia de vérios fornecedores de matéria-prima (Dill e Ahn, 2014);

k. Mudancas nas politicas e programas governamentais (Shukar et al., 2021), como a
exigéncia de notificacdo antecipada as autoridades reguladoras em caso de qualquer
interrupcdo (Mazer et al., 2014), criacdo de diretrizes nacionais e internacionais
(Schwartzberg et al., 2017, Shukar et al, 2021) e projecdo de uma politica de precos
viavel pelas autoridades reguladoras considerando todas as partes interessadas
(Mazer et al., 2014);

|. Educacdo, formagéo e treino de todos os profissionais envolvidos no circuito do
medicamento, de modo a assegurar a utilizacdo de alternativas terapéuticas
adequadas e otimizar a gestdo de stocks (Mazer et al., 2014; Dill & Ahn, 2014).

Sendo a escassez de medicamentos um problema em constante evolu¢ao, muitos sao os
paises que tém aumentado e reinventado as suas estratégias com todos os intervenientes do
circuito do medicamento, de modo a rever, evitar ¢ reduzir a rutura de stocks de
medicamentos (Vogler & Fischer, 2020), através de métodos como a capacidade de
monitorizar a oferta, a procura e a disponibilidade de medicamentos, alertando para o risco
da sua indisponibilidade e por conseguinte permitir a sua mitigagdo ou redug¢do dos seus
impactos (Fox & Jensen, 2014; Musazzi et al.,2020; Shukar ef al., 2021). Essas estratégias
variam de acordo com a capacidade financeira, a robustez e resiliéncia do sistema de saude,
e o nivel de investigagdo de cada pais (Shukar et al., 2021):

e EUA

O Programa de Escassez € uma divisdo do Centro de Avaliacdo e Pesquisa de
Medicamentos (CDER) com o objetivo de garantir que MSRM, MNSRM e MG permanegcam
disponiveis para o publico americano. Os outros quatro centros dentro do FDA
supervisionam o fornecimento de vacinas, agentes bioldgicos, medicamentos veterinarios,

dispositivos medicos, produtos radiologicos e nutracéuticos (Ventola,2011).

Nos EUA, um titular de AIM deve notificar o FDA com pelo menos seis meses de

antecedéncia ou 0 mais rapido possivel (mas ndo depois de cinco dias Uteis apds o inicio da
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descontinuacdo ou interrupgdo) quando sabe que vai ocorrer uma interrupcao significativa
no fornecimento de um medicamento que suporta a vida, mantenha a vida ou se destine ao
uso na prevencao ou tratamento de uma doenca ou condicéo debilitante (Postma et al.,2018,
Ventola ,2011, Alsheikh et al., 2021).

Apo6s o FDA receber um relatério de falta de medicamento e esta ser confirmada como
ndo sendo transitdria ou autolimitada, o pessoal do CDER ou especialistas fora do FDA sao
consultados para determinar se 0 medicamento é clinicamente necessario, tendo em conta 0s
usos aprovados e off-label do medicamento. Mesmo quando um medicamento é considerado
clinicamente necessario, o poder do FDA para resolver a escassez de um produto é limitado
mas a agéncia alerta os fabricantes de produtos relacionados ou alternativos sobre um
aumento iminente na procura, podendo assim aumentar a sua producdo para evitar possiveis

desabastecimentos (Jensen et al.,2002).

Em junho de 2011, o FDA permitiu a importacdo estrangeira de seis medicamentos de
modo a diminuir a sua escassez (Ventola, 2011). Outra etapa critica para evitar a escassez
realizada pelo FDA em 2012 e 2013 foi acelerar as revisdes de medicamentos para restaurar
a producdo e introduzir novos produtos (Dill & Ahn, 2014).

O FDA também adotou a estratégia de permitir, apos a avaliacdo do risco, 0 uso de
medicamentos com embalagens inadequadas, defeitos de rotulagem, particulas de vidro em

injetaveis (com filtragem antes do uso) e medicamentos nédo registados (Mazer et al., 2014).

Nos EUA, a pandemia alertou a cadeia de fornecimento de medicamentos comegando a
retomar a producdo domeéstica e interrompendo 0 comércio com outros paises. Esta estratégia
de desglobalizacdo diminui o risco de escassez de medicamentos devido a interrupcéo da
cadeia de abastecimento fora do pais, no entanto, também aumenta o risco de escassez de

medicamentos em paises sem producdo farmacéutica (Shukar et al., 2021).
e Unido Europeia

Os principais componentes estratégicos enfatizados pela EMA ao lidar com a escassez
incluem trabalhar com fabricantes, compartilhar informac6es com contrapartes estrangeiras
sobre o fornecimento de medicamentos alternativos, comunicacdo aberta com as partes
interessadas e tomar medidas para permitir o uso de medicamentos alternativos. As
autoridades da UE também detém o direito de dispensar inspeces e acelerar alteragdes como
estrategias (Dill & Ahn, 2014).
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Em 2001, a UE instituiu uma nova diretiva que obriga as entidades produtoras a alertar
as Autoridades Nacionais com pelo menos dois meses de antecedéncia caso ocorra alguma
cessacdo (temporaria ou permanente) de fornecimento de um medicamento. Esta diretiva
(2001/83/EC) permite as Autoridades Nacionais criar as leis que acharem necessarias para
combater esta problemética podendo existir possiveis consequéncias financeiras em caso de

incumprimento (Musazzi et al.,2020; Miljkovi¢,2020).

No caso de um medicamento ser afetado por uma escassez esperada/em curso num
determinado pais, as Autoridades Nacionais competentes podem autorizar a sua importacdo
de outros paises (UE ou extra-UE) para assegurar as necessidades dos doentes (Musazzi et
al., 2020).

Em Espanha, a autoridade competente pode restringir a exportacdo apenas a
medicamentos sem equivalentes terapéuticos. Na Italia, as autoridades competentes
adotaram uma abordagem combinada para evitar que as exportacdes agravem a
indisponibilidade de produtos. Na Franca, desde 2016 os titulares de AIM estéo legalmente
obrigados a garantir o abastecimento e stocks sustentados dos medicamentos que
comercializam em Franca de modo a satisfazer as necessidades dos doentes (Musazzi et
al.,2020; Postma et al.,2018).

e Portugal

Nos ultimos anos, o INFARMED tem implementado um conjunto de medidas com o
objetivo de prevenir e/ou melhor gerir a indisponibilidade do medicamento em Portugal
(INFARMED, 2019) tais como:

I. Sistema de notificacdo prévia em que uma lista de medicamentos cuja
exportacao/distribuicdo intracomunitaria carece de notificacdo prévia ao
INFARMED (INFARMED, 2019). Tendo em conta a reducdo dos pregos dos
medicamentos em Portugal e 0 aumento do fenomeno da exportacdo paralela
para paises onde os prec¢os sdo mais elevados, compromentendo o abastecimento
de medicamentos nas farméacias comunitarias portuguesas, esta entidade definiu
em 2014 uma lista de medicamentos considerados essenciais para a saude
publica e cuja exportacdo passava a depender de uma notificagéo prévia;

Il.  Via Verde do Medicamento, mecanismo de adesdo voluntaria por parte dos
Titulares de AIM, grossistas e farméacias com o objetivo de melhorar o acesso a

alguns medicamentos (INFARMED, 2019). Em 2015, realizou-se o protocolo
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intitulado como “Projeto Via Verde do Medicamento” com o objetivo de
melhorar o acesso a medicamentos pertencentes a lista de medicamentos cuja
exportacao/distribuicdo é sujeita a notificacdo prévia ao INFARMED. A “via
verde” consiste numa via excecional de aquisicdo dos medicamentos que pode
ser ativada quando a farmacia ndo tem stock do medicamento pretendido. A
farmacia coloca a encomenda Via Verde ao distribuidor aderente, com base
numa receita médica valida. O distribuidor satisfaz o pedido com o stock
reservado para este canal, atribuido pelo titular de AIM . Desta forma, o produto
é encomendado através da inser¢do do cddigo da receita, para que exista uma
justificacdo do pedido e o envio dos produtos seja 0 mais rapido possivel. A via
verde exige aos laboratdrios a entrega de forma rapida os farmacos em falta.
Apesar de se ter mostrado bastante eficaz nos medicamentos incluidos na lista,
ndo resolveu o problema porque a maioria dos farmacos com quebras frequentes
no mercado n&o aparece nesta lista;

I1l.  Plataforma eletrénica para notificacdo de rutura e cessacdo de comercializacéo
por parte dos titulares AIM (INFARMED, 2019);

IV. Linhas de contacto para os utentes e profissionais de salde reportarem
problemas de abastecimento de medicamentos junto do INFARMED
(INFARMED, 2019);

V. Recolha de informacdo sobre medicamentos em falta em sede de inspecdes
periddicas (INFARMED, 2019);

VI.  Gabinete de Disponibilidade do Medicamento, cuja principal atividade é a
minimizacdo do impacto das ruturas de medicamentos notificadas
(INFARMED, 2019);

VII. Determinacdo do envio de um Plano de Prevencdo da Escassez pelos titulares
AIM: para os quais uma parte do processo de fabrico estd dependente de uma
Unica instalagéo e para os quais ndo existam alternativas ou existam alternativas
limitadas e sempre que a interrupcdo do fornecimento possa resultar num
potencial risco para a saude publica (INFARMED, 2019).

Além disto, o artigo 78.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, obriga a notificar,
com a antecedéncia minima de dois meses, salvo casos de urgéncia, da data da cessagdo da
comercializa¢do efetiva de um medicamento, bem como as ruturas existentes meramente

transitorias de fabrico ou fornecimento de um medicamento, assim como 0s respectivos
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fundamentos, tendo em conta as diferentes apresentagdes autorizadas. O incumprimento de
qualquer das obrigacdes que antecedem constitui contraordenagdo prevista e punivel com

coima.

Como se pode verificar, os paises de alto e médio rendimento desenvolveram
algumas estratégias abrangentes para gerir o problema da escassez de medicamentos até
certo ponto, que sdo o exemplo para o resto do mundo (Vogler & Fischer ,2020). Os paises
em desenvolvimento tém a necessidade de desenvolver mais investigacdo, estabelecendo
plataformas, politicas e diretrizes nas organizacfes envolvidas como aquelas ja adotados
pelos paises desenvolvidos, de modo a atualizar, monitorizar e controlar toda a cadeia de

fornecimento de medicamentos (Shukar et al., 2021).

4.5. Escassez de medicamentos nas farmécias comunitarias em Portugal: Contexto do

pais

O tema da escassez de medicamentos tem sido objeto de estudo em diversos paises,
revelando a abrangéncia deste problema a escala mundial. Os estudos sobre a escassez de
medicamentos em farmacias comunitarias séo em menor nimero quando comparados com
estudos sobre a escassez em contexto hospitalar. Em Portugal, os escassos estudos , sdo

referentes a farmacias comunitarias.

Em 2016, foi realizado um estudo em Portugal de modo a avaliar em que sentido
evoluiram as falhas de abastecimento de medicamentos em farmacias comunitarias, face a
2013. Em ambos os anos ocorreram falhas em 99% das farmacias, mas a indisponibilidade
de medicamentos em 2016 afetou 56% dos utentes inquiridos, mais 10% que em 2013. 69%
das farmdcias que reportaram um aumento na falha de medicamentos considerou que as
constantes diminui¢des de preco agudizaram o problema (Deloitte, 2016).

Neste estudo, os medicamentos do sistema nervoso deixaram de ser os mais afetados
pelas falhas de abastecimento (12%), como ocorreu em 2013, e passaram a ser oS
medicamentos anti-infeciosos gerais para uso sistémico (23%) (Deloitte, 2016).

Em 2019, foi realizado o primeiro estudo nacional que avaliou o impacto da escassez
de medicamentos nos pacientes em farmacias comunitarias portuguesas. A recolha de dados
ocorreu em 2 dias e mais da metade dos pacientes inquiridos (52,2%) relataram algum tipo
de falta de medicamentos, o que levou 5,7% dos pacientes a interromper o tratamento. Além
disso, os resultados do estudo sugerem que cerca de 17.000 doentes com receita médica

experimentam diariamente faltas de medicamentos nas farmacias comunitarias em Portugal
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(Romano et al., 2022). Um numero elevado de medicamentos em falha (57,3%) néo tinha

alternativas disponiveis no mercado (Romano et al., 2022).

Os trés grupos de medicamentos mais prevalentemente em falta foram responsaveis
por 70% de todas as faltas de medicamentos: sistema cardiovascular (38,1%), sistema

nervoso (17,9%) e trato alimentar e metabolismo (14,3%) (Romano et al., 2022).

Além dos impactos clinicos, efeitos economicos também foram relatados associados

a necessidade de novas consultas médicas (Romano et al., 2022).

O estudo sugeriu ainda que foi sentido um maior impacto da escassez de
medicamentos nas areas interiores e rurais em comparagdo com as areas costeiras e urbanas,
sendo essas regides mais desfavorecidas socioeconomicamente e com uma populagdo

predominantemente envelhecida (Romano et al., 2022).
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Parte I1-Estudo Empirico
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5. Métodos

A andlise empirica baseia-se num estudo quantitativo transversal, para o qual foi

elaborado um questionario que a seguir se apresenta.
5.1. Instrumento de recolha de dados

O questionério teve por base a literatura existente e apresentada nos capitulos
anteriores, tendo sido também revisto por uma Farmacéutica Diretora Técnica. Por
conveniéncia (proximidade da residéncia da autora desta dissertacdo), o questionario foi
aplicado de forma presencial na regido de Lafdes, uma zona do centro de Portugal. Apds o
consentimento das respetivas DirecGes Técnicas (Anexo 1), o questionario foi aplicado nas
seguintes farmécias: Farmacia Eugénia Rito, Farmécia da Misericordia de Santo Antonio,

Farmacia Teixeira e Farmacia VVouzela.

Foi realizado um pré-teste com o objetivo de avaliar a compreensdo e a clareza das
perguntas, corrigir eventuais inconsisténcias e verificar se 0 questionario no seu todo era de
facto vidvel e adequado aos problemas formulados. Apos este teste houve um reajustamento
de algumas questbes (pergunta 7 e 16 ), a introducao de outras (pergunta 18 e 19 ) e incluséo
de mais hipoteses de resposta em algumas questdes ja existentes (pergunta 15 e 9). Logo
depois deste pré-teste procedeu-se a recolha dos dados, a qual decorreu nos meses de maio
e junho de 2023.

O inquérito criado para o estudo (Anexo I1), divide-se em trés partes de modo a

satisfazer os objetivos propostos.

O primeiro grupo inclui questBes para caracterizacdo socioecondmica dos
inquiridos: género, idade, habilitacdes literarias, como se encontram em termos de trabalho,

agregado familiar e rendimento do mesmo (perguntas 1 a 6).

O segundo grupo diz respeito a questdes com o objetivo de estudar a dimensao da
escassez e grupos de farmacos mais afetados nos Ultimos 12 meses, assim como experiéncias
relativas a “troca” de medicamentos na farmacia comunitaria, sendo este periodo
selecionado para avaliagéo retrospectiva de modo a esclarecer fendbmenos sazonais e capturar
problemas potenciais experimentados por pacientes cronicos e ndo cronicos (Romano et al.,
2022). Para tal foi colocada a seguinte questdo: “Nos ultimos 12 meses, teve algum tipo de

falta de medicamentos na farmdacia comunitaria, por um tempo superior a 12 horas?”
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(pergunta 7). Assim, na operacionalizagcdo do conceito de escassez adotou-se a abordagem
de Romano et al. (2022), considerando que existe escassez se a falta do medicamento exceder

um periodo de 12 horas.

Em caso de resposta afirmativa era ainda questionado quais 0os medicamentos em
falta (ainda na pergunta 7), de modo a avaliar quais as classes terapéuticas mais afetadas e
se existiam alternativas disponiveis (pergunta 8), e consequéncias causadas pela
indisponibilidade de medicamentos (pergunta 15) , de modo a avaliar as consequéncias da

indisponibilidade auto-reportadas pelos utentes.

No caso em que ndo existiam alternativas era perguntado “Nao existindo substituto,
teve facilidade em obter uma nova prescricdo médica?” (pergunta 9) e “Nesse periodo, ficou
sem tomar algum medicamento porque se encontrava esgotado e ndo Ihe foi apresentada
alternativa?” (pergunta 10) para identificar de que modo a escassez de medicamentos esta a
ser ultrapassada. No caso de existirem alternativas terapéuticas disponiveis, seguia-se a
pergunta “Aceitou a alternativa apds o aconselhamento farmacéutico?” (pergunta 11). Com
esta pergunta pretendia-se investigar a predisposi¢do dos utentes para a substituicdo de um
medicamento na farméacia comunitaria em falta por outro e avaliar as suas experiéncias no

que toca a esta tematica (perguntas 12,13 e 14).

No terceiro e Gltimo grupo, o questionario contém perguntas sobre o atendimento do
préprio dia/momento em que os utentes foram inquiridos. Deste modo, perguntou-se
“Relativo ao atendimento de hoje, alguma da medicacdo que pretendia levar se encontrava
indisponivel?” (pergunta 16), e tal como no grupo anterior, em caso afirmativo, era
questionado quais os farmacos em rutura no momento (ainda na pergunta 16), o prazo certo
de entrega (pergunta 17) a existéncia de alternativa terapéutica (pergunta 18) e a
predisposicdo dos utentes para a substituicdo (pergunta 19). Por fim, surgem as perguntas
“Ja tinha tido necessidade de frequentar esta farmdacia ou outras para aquisicdo dos
medicamentos solicitado no atendimento?” (pergunta 20). De modo a perceber a auto-
apreciacdo dos utentes relativamente a tematica em estudo, 0 questionario termina com a
pergunta “Na sua perspectiva, a escassez/indisponibilidade de medicamentos desde o inicio

do ano tem vindo a: aumentar/diminuir/manteve-se igual/ndo tenho opinido?” (pergunta 21).

A estrutura do inquérito incluiu apenas perguntas com resposta de escolha multipla,
quatro delas com possibilidade de resposta aberta: Para referir o medicamento indisponivel

em questdo ou a justificacdo de ndo aceitacdo de uma alternativa terapéutica.
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O preenchimento do inquérito foi efetuado por entrevista e as respostas foram
registadas pela autora do estudo, para evitar erros que poderiam dar origem a respostas

invalidas ou menos precisas.
5.2. Amostra

Foi definido como grupo alvo todos os utentes, com idade igual ou superior a 18
anos, residentes ou ndo na Zona de LafGes, que se dirigissem as farmécias Eugénia Rito,
Misericordia de Santo Antonio, Teixeira e Farmécia Vouzela, nos dias em que decorria o
trabalho de campo. Todos os utentes que de forma voluntéaria, e apés declaracdo de
consentimento informado, quiseram participar foram incluidos no estudo. A amostra final,
obtida por conveniéncia e em dias aleatoriezados, € constituida por 124 individuos. Foram
excluidos do estudo individuos com idade inferior a 18 anos.

A adesao de resposta ao questionario por parte dos inquiridos convidados a participar
neste estudo foi total (100%), demonstrando a disponibilidade dos utentes em abordar o tema
da indisponibilidade de medicamentos. O facto do presente questionario ter sido aplicado ao
fim de semana e feriados, em que as pessoas tém mais tempo disponivel pode ter contribuido
para isso assim como ter sido aproveitado o tempo em que 0s utentes estavam a espera de
serem atendidos para os questionar relativamente as primeiras partes do questionario (até a

pergunta 16).
5.3. Andlise estatistica

Em relacdo as técnicas de analise de informagdo, sendo um estudo de estatistica
descritiva e inferencial utilizaram-se distribui¢6es de frequéncia e tabulacdes cruzadas, bem
como o teste da independéncia Qui-Quadrado. Estabeleceu-se a existéncia de significancia

estatistica para p<0,05 e um intervalo de confianca de 95%.

Um dos resultados centrais do estudo é a ocorréncia, ou ndo, da falta de algum
medicamento, comparando-se a amostra dos utentes com falta de medicamentos com a
amostra dos utentes sem essa falta. No caso da subamostra dos utentes com falta de
medicamentos, surge outro resultado central que € a aceitagdo ou ndo da alternativa proposta
por aconselhamento farmacéutico. Um dos objetivos deste estudo era avaliar os fatores
associados a predisposicao para a troca de medicamentos, 0 que requeria a comparacao entre

a amostra dos utentes que aceitaram a alternativa e a amostra dos utentes que a recusaram.
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Tal ndo foi possivel ndo so pelo tamanho limitado da subamostra dos utentes afetados pela
escassez de medicamentos mas também, e sobretudo, pelo facto de apenas dois utentes ndo

terem aceitado a alternativa proposta.

Relativamente ao medicamentos em falta, para uma melhor compreensao dos
resultados, estes foram posteriormente agrupados em grupos conforme descritos no
Prontuario Terapéutico, que se assume como um conjunto de orientacGes para a utilizacao
terapéutica dos medicamentos e é um instrumento fundamental para a utilizacdo racional dos
medicamentos, nomeadamente como apoio a prescri¢do. Contém monografias para os
medicamentos comercializados em Portugal e disponiveis na farmacia comunitéria
(INFARMED, 2016).

Os dados foram inseridos, analisados e tratados no programa Statistical Package for

Social Sciences (SPSS®) na versdo 28.
5.4. Aprovacéo Etica

Este estudo ndo necessitou de aprovacdo ética, pois foi baseado em experiéncias
relatadas exclusivamente por pessoas maiores de idade nao identificaveis (utentes das
farmécias). Os participantes foram informados verbalmente pelo investigador sobre os
objetivos do estudo e sua natureza anénima e voluntaria, e que os dados pessoais seriam
usados apenas para fins de pesquisa. Os utentes foram entdo convidados a participar,
fornecendo consentimento oral informado, conforme apresentado na primeira pagina do

questionario (Anexo I1).
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6.Resultados
6.1. Caracterizacdo Sociodemografica

Nesta parte do estudo descrevemos as principais caracteristicas da amostra, em
concreto, as variaveis sociodemograficas estudadas no questionario: género, idade,
habilitacdes literarias, como se encontra em termos de trabalho, composicao do agregado e

média mensal dos rendimentos liquidos do mesmo.

A amostra é constituida por 124 inquiridos, dos quais 64,5% sao do sexo feminino e

35,5% do sexo masculino (Figura 6).

B Feminino
O masculino

Figura 6- Distribuicdo da amostra relativamente ao género.

Relativamente a idade dos entrevistados, a grande maioria apresenta uma idade igual
ou superior a 55 anos (47,6%), sendo o escaldo etario modal o dos 55 aos 64 anos (21,8%)
(Figura 7).

36



Idade?

25

20

Percentagem

:
.
18 a24 25a34 35a44 A45a b4 55a64 65a 74 152384 Maisdegh
anos anos anos anos anos anos anos anos

Idade?

Figura 7- Escaldo etario dos inquiridos.

No que concerne as habilitacdes literarias, destaca-se 0s que possuem o 1°Ciclo do
ensino basico, com 21,0% inquiridos e o ensino secundario (12° ano) com 25,0% e em
relacdo a situacdo profissional dos inquiridos, prevalecem os individuos que estdo

empregados (56,5%) e reformados (26,6%) seguidos dos que estdo desempregados (8,1%).

Os agregados familiares sdo maioritariamente compostos por duas ou mais pessoas.
Quando questionados sobre o rendimento médio mensal liquido dos mesmos, uma
consideravel parte dos inquiridos (23,4%) preferiu ndo responder a esta questdo. Dos que
optaram por responder, o rendimento médio mensal liquido do seu agregado encontra-se
entre 1.101 - 1.300 euros (Tabela 2).

Tabela 2- Rendimento Mensal Liquido do Agregado Familiar.

) Percentagem
Frequéncia Percentagem .
valida
Até 500 euros 7 5,6 7.4
501-700 euros 3 2,4 3,2
701-900 euros 13 10,5 13,7
Valido
901-1.100 euros 15 12,1 15,8
1.101-1.300 euros 9 7,3 9,5
1.301-1.500 euros 14 11,3 14,7
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1.501-1.800 euros 7 5,6 7,4

1.801-2.200 euros 8 6,5 8,4
2.201-2.900 euros 12 9,7 12,6
Mais de 2.900 euros 7 5,6 7,4
Total 95 76,6 100,0
Omisso Sistema 29 23,4
Total 124 100,0

6.2. Analise dos individuos que tiveram algum tipo de falta de medicamento nos ultimos

12 meses e grupos de farmacos mais afetados

Quando os entrevistados foram questionados relativamente aos ultimos 12 meses se
tiveram algum tipo de falta de medicamentos na farmécia comunitaria por um periodo

superior a 12 horas, 30,6% respondeu que “sim” e 69,4 % que “ndo”.

De modo a perceber que tipo de individuos estdo mais propensos a sofrer de algum
tipo de indisponibilidade ou n&o, relacionou-se esta varidvel com o género, a idade,
habilitacOes literarias, como se encontram em termos de trabalho, agregado familiar e os
rendimentos que aufere 0 mesmo por més. Os resultados desta analise sugerem a auséncia
de uma associacdo entre as caracteristicas socioeconomicas e algum tipo de
indisponibilidade de medicamentos (Tabela 3). Embora a subamostra dos utentes com falta
de medicamentos, quando comparada com a subamostra de quem néo relatou essa falta,
apresente maior propor¢do de mulheres, menor percentagem de idosos, menor percentagem
com baixo nivel de escolaridade, menor percentagem de agregadados composto 2 ou mais
pessoas adultas e maior percentagem de rendimentos médios, as diferencas entre as duas
subamostras ndo sdo estatisticamente significativas (conforme resultados do teste do Qui-

Quadrado expostos na Tabela 3).
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Tabela 3- Analise dos individuos que sofreram algum tipo de falta de medicamentos nos

altimos 12 meses, consoante as caracteristicas sociodemogréficas

Género

Idade

HabilitacGes
Literarias

Termos de
Trabalho

Composicéo
do
Agregado
familiar

Rendimento
Mensal
Liquido do
Agregado
(Dos que
optaram por
responder)

Feminino
Masculino
18 a 34 anos

35 anos a 64 anos

65 anos a mais de 85
anos
Na&o sabe ler nem
escrever — 2°Ciclo
3°Ciclo-Ensino
Secundario

Ensino Superior

Tenho um
emprego/trabalho
Né&o tenho um
emprego/trabalho
Composto por 1
pessoa adulta
Composto 2 ou mais
pessoas adultas
Composto por 1 ou
mais adultos e criancgas

Até 1.100 euros

Entre 1.101 euros e
1.800 euros

Mais de 1.800 euros

Nos ultimos  Nos Ultimos 12
12 meses teve meses teve

) . T i-
algum tipo de algum tipo de QZS;ZIZZIO
falta de falta de
. . de Pearson
medicamentos medicamentos
na farmacia na farmacia
comunitaria? comunitaria?
(Nao=86) (Sim=38)
61,6% 71,1% 1,023
38,4% 28,9% p=0,312
10,5% 15,8 %
1,896
60,5% 65,8%
p=0,388
29,1% 18,4%
39,5% 21,1%
4,734
45,3% 52,7%
p=0,094
15,1% 26,4%
57,0% 55,3% 0,031
43,0% 44,7% e
15,1% 15,8%
2,278
58,1% 44, 7%
p=0,320
26,7% 39,5%
34,4% 29,0%
34,4 % 48,5% 2,589
p=0,274
31,3% 22,6%
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Os 3 grupos terapéuticos mais prevalentes afetados foram responsaveis por quase
60% de todas as faltas de medicamentos: aparelho cardiovascular (28,1%), hormonas e
medicamentos usados no tratamento de doencas enddcrinas (15,6%) a par com o sistema
nervoso central (Figura 8). As trés substancias ativas mais frequentemente relatadas foram

o0 propanolol (3 vezes), ibuprofeno 40mg/ml (3 vezes), a furosemida (2 vezes),o clonazepam
(2 vezes).

Grupo Terapéutico a que pertence
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Figura 8- Classe terapéutica dos medicamentos em falha nos ultimos 12 meses

6.3. Analise do modo como a escassez de medicamentos esta a ser ultrapassada e a

predisposi¢do do utente para substituir um medicamento em falta por outro

De forma a percecionar se existiam alternativas terapéuticas nas farmacias comunitarias
e se 0s utentes eram passiveis de as aceitar, aos inquiridos que afirmaram ter sofrido de
alguma falha de medicamentos nos ultimos 12 meses foi questionado “...foi-lhe indicada
alguma alternativa terapéutica?”’ e em caso afirmativo “Aceitou a alternativa apos
aconselhamento farmacéutico?”. Da amostra em estudo, 42,1% respondeu ter-lhe sido
apresentada uma alternativa na farméacia e destes, apenas 2 utentes optaram por ndo aceitar
esta possibilidade ap6s aconselhamento farmacéutico, alegando medo e/ou receio dos seus
efeitos.

No caso em que ndo foi proposta nenhuma alternativa terapéutica durante o
aconselhamento farmacéutico, a maioria dos utentes (54,5%) nédo tentou adquirir uma nova

prescricdo médica com um tratamento alternativo. Dos restantes, ao tentarem obter uma nova
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prescricdo medica, 22,7% sentiu dificuldade na obtengao da mesma e o mesmo numero

declarou ter tido facilidade.

Do conjunto de utentes que ndo obtiveram nenhuma indicacdo farmacéutica de um
medicamento substituto, 36,4% interompeu o tratamento, 0 que corresponde a 6,5% da
amostra total. O grupo terapéutico em que ocorreu maior percentagem de pessoas a

interromper o tratamento foi do aparelho cardiovascular (Tabela 4).

Tabela 4- Utentes que ficaram sem tomar algum medicamento por estar esgotado e ndo

existir alternativa, por Grupo Terapéutico

Nesse periodo, ficou sem
tomar algum medicamento
porgue se encontrava

esgotado e nao Ihe foi Total
apresentada alternativa?
Sim Néo
Sistema nervoso 0 2 2
central
Aparelho 5 3 8
cardiovascular
Hormonas e
medicamentos usados ) 5 4
. no tratamento de
Grupo Terapéutico a doencas enddcrinas
ue pertence o
uep Aparelho respiratorio 0 1 1
Sangue 0 1 1
A?pare.lhf) _ 0 1 1
genitourinario
Afecdes oculares 0 1 1
Anti-infecciosos 0 1 1
Total 7 12 19

Relativamente as alternativas propostas que foram adquiridas, verificamos que 78,6 %
respondeu néo ter sentido qualquer diferenca no efeito ou ter desenvolvido alguma reacéo
adversa/intolerancia ao medicamento substituto, voltando a optar pela alternativa do
medicamento por indicacdo farmacéutica, enquanto 21,4 % sentiu uma diminuicdo da

eficacia do tratamento e ndo voltava a optar pela mesma alternativa.
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No que concerne a experiéncia de levar uma nova alternativa , ninguém avaliou esta
como sendo “Muito ma” ou “Muito boa”. Dos inquiridos 50,0% respondeu ter sido

“Razoavel” e 35,7 % ter tido uma boa experiéncia.

Ea
ORazoavel
[Boa

Figura 9- Avaliacdo da experiéncia no que concerne a opc¢do de levar uma nova alternativa

Para além das questdes acima mencionadas, uma grande percentagem (37,8%)
revelou que a insdisponibilidade de medicamentos ndo causou mais nenhum problema.
Cerca de um quarto (24,3%) relatou ter tido uma diminuicdo da qualidade de vida e ainda

uma percentagem significativa (21,6%) revelou um aumento com os custos dos cuidados de

saude (Figura 10).
40
30
=
§ 20
(1)
[
i | | 1 | | |
Maior Atendimento Médico teve de  Aumento com Diminuicdo da  Mais nenhum
dificuldade em mais ser contactado  ©s custos dos  qualidade de
seguirfcumprir demorado cuidados de vida
o tratamento salde

Figura 10- Problemas causados pela indisponibilidade de medicamentos

Nota: Na figura 7, ¢é colocada a op¢do “mais nenhum” pois a questdo é “Da sua perspetiva, que outros
p¢ p q
problemas causou a indisponibilidade do medicamento?”.
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6.4. Analise dos individuos que tiveram algum tipo de falta de medicamento durante o
atual atendimento, grupos de farmacos mais afetados e disponibilidade de alternativas

terapéuticas

No que diz respeito ao atendimento realizado no préprio dia da entrevista, apenas 14
participantes (11,3%) relataram ter alguma da medicagcdo que pretendiam levar
insdisponivel. Menos de metade (30,8%) dos medicamentos insdisponiveis ndo tinham
medicamentos genéricos alternativos no mercado e, portanto, ndo podiam ser substituidos

diretamente na farmécia.

De modo a perceber que tipo de individuos sofreram de algum tipo de
indisponibilidade durante o dia da entrevista, relacionou-se esta variavel com o género, a
idade, habilitagBes literarias, como se encontram em termos de trabalho, agregado familiar

e os rendimentos que aufere 0 mesmo por més.

Tabela 5- Andlise dos individuos que sofreram algum tipo de falta de medicamentos

durante o atendimento no dia da entrevista, consoante as catacteristicas socioeconémicas

Relativo ao
Relativo ao atendimento
i hoj .
atgndlmento de de hoje, Teste Qui-
hoje, alguma da alguma da Quadrado
medicacdo que medicacao
i . de Pearson
pretendia levar  que pretendia
se encontrava levar se
indisponivel? encontrava
(N&o=110) indisponivel?
(Sim=14)
Feminino 65,5 % 57,1% 0,375
Género
Masculino 34,5 % 42,9% p=0,540
18 a 34 anos 13,6% 0%
35 anos a 64
dad 64,5 % 42,8% 8,855
ade anos 0=0,013
65 anos a mais
21,8 % 57,2%

de 85 anos
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N4&o sabe ler nem

escrever — 32,7% 42,8%
2°Ciclo
Habilitacdes _ _ 0,605
Literarias 3°Ciclo-Ensino 48.1% 42.9 % p=0,739
Secundario
Ensino Superior 19,1 % 14,3%
Tenho um
60,0% 28,6%
Termosde  €mprego/trabalho 4,990
Trabalho Né&o tenho um p=0,025
40,0% 71,4%
emprego/trabalho
Composto por 1
P P 7,1 16,4
pessoa adulta
. Composto 2 ou
Composicao )
do mais pessoas 92,9% 49,0% 9,928
Agregado adultas p=0.007
familiar Composto por 1
ou mais adultos e 0% 34,6%
criancas
. Até 1.100 euros 39,8 % 41,6 %
Rendimento
Mensal Entre 1.101
'—A'gxgzddoo euros e 1.800 33,7 % 16,7 % 1,825
(Dos que euros p=0.402
optaram por Mais de 1.800 6.4 9% 41 6%
4 % ,6%
responder) eUroS

Embora com a ressalva sobre o numero reduzido de utentes com falta de
medicamentos, os resultados na Tabela 5 sugerem que a falta de medicamentos nos dias da
entrevista afetou mais os utentes mais velhos, desempregados e agregados compostos por 2

ou mais pessoas adultas.

Os grupos terapéuticos mais prevalentes identificados foram responsaveis por 71,4% de
todas as faltas de medicamentos e foram revelados anteriormente para a escassez de

medicamentos nos Gltimos 12 meses: aparelho cardiovascular (35,7%) hormonas e
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medicamentos usados no tratamento de doengas enddcrinas (21,4%) e do o sistema nervoso
central (14,3%) (Figura 11).

Grupo terapéutico a que pertence
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Figura 11- Classe terapéutica dos medicamentos em falha no dia da entrevista.

Nos casos em que existia alternativa terapéutica, apenas 3 utentes optaram por nédo
levantar a mesma, sendo que um deles justificou com “ndo ¢ para mim o medicamento, nao
sei se a pessoa quer trocar”. Os restantes que optaram por ndo levar a alternativa tinham
uma previsdo de entrega do seu medicamento habitual menor de 12 horas e por isso optaram
por aguardar.

Dos utentes que ndo obtiveram a sua medicacdo disponivel no préprio dia da
entrevista, uma parte consideravel (28,6%) tinha como previsao de chegada do medicamento
a farmécia um tempo inferior a 12 horas e 28,5% ia ter o seu medicamento entre 12-24 horas
ou apds 24 horas. Dos 6 atendimentos em que ndo era possivel confirmar o prazo de entrega,
apenas um medicamento ndo tinha alternativa na farméacia (Saxenda 6 mg/ml).

Em relagdo & necessidade de ter ido anteriormente a outras farméacias para obter os
medicamentos pretendidos, 14 dos utentes inquiridos (11,4%) havia tentado anteriormente
obter o medicamento em outro lugar (em média, 1,18 vezes). Relacionando a disponibilidade
de medicamentos no dia da entrevista com a necessidade de terem frequentado aquela
farmacia ou outras para aquisicdo de medicamentos solicitados no atendimento, verificou-
se que os individuos que ndo tinham nenhuma medicagdo indisponivel foram os que tiveram

maior necessidade de frequentar aquela ou outras farmacias (tabela 6).

45



Tabela 6- Analise dos individuos que tiveram necessidade de frequentar anteriormente
aquela ou outras farmacias para a aquisicdos de medicamentos solicitados no atendimento
e a disponibilidade dos mesmos

Relativo ao atendimento de
hoje, alguma da medicagéo que
pretendia levar se encontrava

indisponivel?
Sim Nao
Ja tinha tido necessidade Nao 71,4% 90,0%
de frequentar esta Sim, uma vez 7,1% 9,1%
farmacia ou c~>utras para Sim, duas vezes 7,1% 0%
aquisicdo de si < g
. . im, mais de trés
medlcamento.s solicitados 14.3% 0.9%
no atendimento? vezes

6.5. Analise da perspectiva dos utentes sobre a escassez/indisponibilidade de

medicamentos desde o inicio do ano

Na perspectiva dos utentes a escassez/indisponibilidade de medicamentos desde o inicio
do ano tem vindo a aumentar para 32,3% dos inquiridos. 53 dos utentes entrevistados néo
tem qualquer opinido sobre o tema e 21,8% afirma que esta se mantém igual. S&o

pouquissimos 0s que afirmam que esta tem tido uma diminuicéo (Figura 12).

W Diminuir

O Manteve-se igual
[ Aumentar

[IMao tenho opinido

Figura 12- Perpectiva dos utentes a escassez/indisponibilidade de medicamentos desde o
inicio do ano
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Avaliando a relacdo entre a perspectiva dos utentes sobre a escassez/indisponibilidade
de medicamentos desde o inicio do ano e o facto de nos ultimos 12 meses terem tido algum
tipo de falta de medicamentos na farméacia comunitaria por um tempo superior a 12 horas é
percetivel as pessoas que ndo sofreram algum tipo de indisponibilidade sdo aquelas que ndo
tém qualquer opinido e as que sofreram a afirmar que esta problemética tem vindo a
aumentar (Tabela 7).

Tabela 7- Analise da perspetiva dos individuos sobre a escassez/indisponibilidade de

medicamentos desde o inicio do ano cosoante sofreram ou ndo algum tipo de falta de

medicamentos nos Ultimos 12 meses

Nos Ultimos 12 meses teve algum
tipo de falta de medicamentos na
farméacia comunitaria?

Sim Né&o
Aumentar 50% 24,4%
Na sua perspetiva, a Diminuir 10,5% 0%
escassez/indisponibilidade v
de medicamentos desde o a_ntevle-se 15,8% 24,4%
inicio do ano tem vindo a? NN'gl:a h
n
a0 tenno 23,7% 51,2%
opinido

Posto isto, analisou-se a correlacdo entre a indisponibilidade de medicamentos
sentida pelos utentes e a sua perce¢do sobre a evolucdo da escassez desde o inicio do ano.
Para tal foi criada uma variavel binaria com valor 1 caso o respondente tenha sido afetado
pela escassez (0 caso contrario) e a variavel binaria com valor 1 se tem opinido que a escassez
aumentou (0 caso contrario). Pela Tabela 8 vemos que existe uma associacdo positiva entre
as duas, ou seja, quem teve alguma experiéncia com escassez de medicamentos esta mais
propenso a percecionar que o problema se tem agravado. O coeficiente de correlagdo €

estatisticamente significativo ainda que a correlagéo seja fraca.
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Tabela 8-Associacdo entre quem teve alguma experiéncia com escassez de medicamentos e

a percecionar que o problema se tem agravado.

Nos Gltimos 12 meses
teve algum tipo de falta
de medicamentos na
farmacia comunitaria?

Perspetiva dos utentes a Correlagdo de Pearson 252"
escassez/indisponibilida ] _
de de medicamentos Sig. (2 extremidades) ,005
desde o inicio do ano N 124
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7. Discussao dos resultados

A escassez/indisponibilidade de medicamentos € um problema multifatorial atual e
que advém de ha muitos anos. Em Portugal, e até mesmo na Europa, particularmente em

comparagdo com os EUA, ha uma escassez de estudos sobre este tema.

Ainda assim, um pouco por todo o0 mundo tém vindo a ser realizados estudos sobre
a problematica, a maioria deles realizados em farmacias hospitalares e que incluem o
impacto que a escassez de medicamentos detém sobre os pacientes, mas poucos Sao 0S

estudos que relatam a sua auto-perspectiva.

Em Portugal, como referido anteriormente, e tanto quanto é do nosso conhecimento,
foram realizados trés estudos de modo a avaliar o panorama da escassez/indisponibilidade
de medicamentos em farmécias comunitarias. No estudo realizado mais recentemente nas
farmacias comunitarias € pela primeira vez considerado o impacto da escassez de
medicamentos nos pacientes e no sistema de saude portugués (Romano et al., 2022; Deloitte,
2016).

No que concerne ao estudo presente, 124 utentes responderam ao questionario acerca
dos medicamentos esgotados em Portugal, tendo sido evidenciada a diversidade de utentes
que recorrem as farmacias da zona de LafGes, o que nos permite verificar a robustez da nossa

amostra e a sua representatividade da populacdo do centro de Portugal.

Neste estudo, menos da metade dos pacientes inquiridos (30,6%) relataram algum
tipo de falta de medicamentos por um periodo superior a 12 horas nos ultimos 12 meses.
Destes, a maioria (57,9%) ndo tiveram acesso a uma alternativa terapéutica disponivel nas
farmacias comunitarias. Uma pequena parte da amostra (11,3%) relatou ter alguma da
medicacdo que pretendiam levar no dia da entrevista insdisponivel e neste caso menos de
metade (30,8%) ndo tinham medicamentos alternativos que pudessem ser substituidos
diretamente na farmécia. Em ambos os momentos estudados no estudo, as caracteristicas
socioecondmicas ndo tiveram uma influéncia estaisticamente significativa na

indisponibilidade de medicamentos sentida ou néo.

A escassez de medicamentos, em ambos 0s momentos estudados ocorreu
principalmente em medicamentos utilizados no sistema nervoso central, no sistema

cardiovascular e hormonas e medicamentos usados no tratamento das doencas enddcrinas.
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No passado, em caso de indisponibilidade de um medicamento os pacientes deveriam
ter agendado uma consulta com o seu médico para uma prescri¢do alternativa, mas como por
vezes conseguir uma nova prescrigdo torna-se dificil e dispendioso, sé 45,4% tentaram obter

uma nova prescricdo perante o médico e destes apenas 22,7% tiveram facilidade na obtencéo.

Consequentemente a tudo isto, 6,5% dos pacientes em estudo tiveram que
interromper o tratamento, sendo os medicamentos do aparelho cardiovascular os que

levaram a mais interrupcOes da terapéutica, medicamentos estes cronicos e essenciais.

Os resultados deste estudo estdo de acordo com os alcancados noutros estudos
internacionais e mesmo nacionais sobre escassez de medicamentos em farmécias
comunitérias, denotando que o problema da escassez/indisponibilidade de medicamentos
persiste nestas unidades de salde, demonstrando como a escassez afeta farmacias

comunitérias e utentes, tornando-se o um “normal” na comunidade farmacéutica.

Uma auditoria realizada em 2014, com o objetivo de determinar o nimero e a duragao
da escassez/indisponibilidade de medicamentos em farmécias comunitarias irlandesas
mostrou que 5,3% dos medicamentos dispensados estavam em falta durante o periodo de
estudo e com uma duracdo média de escassez de 13 dias e as alternativas licenciadas estavam

disponiveis em apenas 21/65 (32%) dos casos (Costelloe et al.,2015).

Outro estudo realizado na Australia, que pretendia sondar a opinido de farmacéuticos
comunitarios sobre a escassez de medicamentos revelou claramente que a escassez de
medicamentos acontecia regularmente, afetando tanto os profisionais de farmacia quanto o0s
utentes (Tan et al.,2016).

De modo a explorar a frequéncia, as razbes e as consequéncias da escassez de
medicamentos nas farméacias comunitérias finlandesas foi realizado um estudo em que as
farmécias relatavam a falta de medicamentos solicitados aos fornecedores. Das farméacias
em estudo 79,8% tinham medicamentos em falta trés ou mais vezes por semana (Heiskanen
et al., 2015). Outro estudo realizado na Finlandia que tinha como objetivo explorar as
caracteristicas dos medicamentos concluiu que as faltas de medicamentos mais comuns
envolviam medicamentos que afetavam o sistema nervoso (26,3%) e o sistema
cardiovascular (19,8%) (Sarnola et al.,2022).
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Na Alemanha, um estudo avaliou as implicagdes da escassez de medicamentos em
pacientes internados e de ambulatério e mostrou que 88,6% das farmacias comunitérias

relataram escassez de medicamentos (Said et al., 2018).

Em Portugal, no estudo efectuado em 2019 em farmacias comunitarias, mais da
metade dos pacientes inquiridos (52,2%) relataram algum tipo de falta de medicamentos, o
que levou 5,7% dos pacientes a interromper o tratamento. Uma alta proporcao (57,3%) de
escassez de medicamentos ndo tinha alternativas disponiveis no mercado e ndo poderia ser
substituida pelos profissionais de farmécia (Romano et al., 2022). Tal como no nosso
estudo, 0s 2 grupos mais prevalentes identificados responsaveis pela maioria de todas as
faltas de medicamentos foram relativos ao sistema cardiovascular (38,1%) e ao sistema

nervoso central (17,9%) (Romano et al., 2022).

Uma das formas de combater a escassez de medicamentos € através da utilizacdo de
medicamentos similares, quando possivel, de modo a que 0s pacientes raramente interropam
a sua terapia. No entanto é necessario avaliar a predisposicdo para substituicdo de um
medicamento em falta de outro e a expriéncia vivenciada nos casos em que optam por

proceder a troca.

Este estudo forneceu informacgdes nesse sentido e mostrou que no que diz respeito a
falta de medicamentos vivenciada no passado apenas dois, em 38, dos inquiridos com falta
de medicamentos, ndo aceitou levar a nova alternativa terapéutiva e dos restantes apenas
21,4% sentiu uma diminuicdo da eficacia do tratamento e nenhum relatou algum tipo de
efeito adverso. A grande maioria dos inquiridos descreveu como “Razoavel ” esta

experiéncia.

Embora a substituicdo de um medicamento pelo seu similar possa mitigar o impacto
da escassez de medicamentos nos doentes, a substituicao terapéutica pode colocar problemas
de seguranca, particularmente na populacdo mais idosa, que representa uma proporgao

consideravel da populacéo portuguesa (Romano et al., 2022).

A escassez pode levar a desfechos clinicos graves como alteragdes no tratamento,
erros de dispensa,erros de administracdo, tratamento adiado, hospitalizacdo prolongada,
interacbes medicamentosas adversas e até morte relatadas em estudos realizados nos EUA,
Arabia Saudita, Europa, Australia, Canada , Reino Unido (Shukar et al., 2021).
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Qualquer proporcdo de pacientes que interromperam o tratamento devido a falta de
medicamentos é motivo de preocupacao, além dos resultados negativos para a salde que
pode dai advir, pode ocorrer a diminuicdo da qualidade de vida e aumento dos custos com
salde (Romano et al., 2022). O presente estudo mostra concordancia com estas afirmacdes
com quase um quarto dos inquiridos (24,3%) a afirmar que a indisponibilidade do
medicamento diminuiu a sua qualidade de vida, e mais de um quinto (21,6%) a afirmar que

teve um aumento com os custos dos cuidados de salde.

No que diz respeito as substituicdes realizadas nas farmécias comunitarias, perante
0S Nnossos resultados podemos afirmar que estas sdo bem aceites e com poucos problemas

associados.

No dia da entrevista, os individuos que ndo tinham nenhuma medicagao indisponivel
foram os que tiveram maior necessidade de frequentar aquela ou outras farmacias
anteriormente para obtencdo do mesmo, o que significa que ap0s a procura encontraram uma

solucdo para o medicamento em questéo.

Para os utentes que afetados pela escassez/indisponibilidade de medicamentos nos
ultimos 12 meses na farméacia comunitaria por um tempo superior a 12 horas, a perspectiva

deles € que esta tem vindo a aumentar desde o inicio do ano, 0 que era expectavel.

Estes resultados, juntamente com resultados anteriores, apontam o facto de que,
apesar da extensa discussao e da implementacao de estratégias de diminuicdo da escassez de
medicamentos, esta continua a representar uma ameaca significativa para a assisténcia

farmacéutica.

Vérias estratégias foram implementadas em outros paises e em Portugal para superar
0 impacto da escassez nos pacientes e no sistema de salde, incluindo mudancas de politicas
e praticas.Como mencionado no estudo realizado por Romano et al., 2022, uma possivel
estratégia nacional para superar esse problema poderia ser a implementacéo nas farmacias
de protocolos de reposicao terapéutica elaborados pelas autoridades reguladoras nacionais,

definindo doses, formas farmacéuticas e equivalentes de tamanho de embalagem.

Atualmente, devido a introducdo da receita eletronica em Portugal, os profissionais
de farmécia tém uma menor flexibilidade e autonomia na dispensa de medicagdo, como por
exemplo dispensar caixas de dimensdo diferente da prescrita, que tem sido especialmente

notdria nesta fase de escassez e falta de medicamentos. Um exemplo disso é quando caixas
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grandes estdo esgotadas e ndo podem ser dispensadas caixas pequenas, e vice-versa. Esta
troca € algo que esta contemplado por lei, sendo permitida com a devida justificacdo no

receitudrio, no entanto, a receita eletrénica ndo o permite por limitacdes técnicas.

Outro exemplo é o caso de medicamentos compostos por associagdes de varios
principios ativos. Quando certas dosagens esgotam, mas existem medicamentos com 0s
principios ativos nas dosagens prescritas disponiveis em separado, seria importante 0s
profissionais de farmacia terem a liberdade de as dispensar evitando assim a deslocacao dos

utentes aos locais de salde para obterem novas precricdes médicas.

No caso de medicamentos com alternativas (por exemplo, genéricos, diferentes doses
ou tamanhos de medicamentos ou mesmo alternativas terapéuticas), a escassez pode levar a
uma procura extraordinariamente alta de seu equivalente para o qual o mercado nédo esta
suficientemente preparado, levando a uma caréncia adicional que deve ser considerada
(Romano et al., 2022). Os titulares AIM destas alternativas terapéuticas devem também ser
avisados em caso de rutura de stock do seu similar de modo a prevenirem-se da escassez do

seu medicamento.

E também fulcral garantir vias de comunicacio eficazes e atempadas entre 0s
diferentes prestadores de cuidados de salde em Portugal, como médicos, farmacéuticos,
enfermeiros, de maneira a garantir a mais correta e segura utilizacdo dos medicamentos

disponiveis.

O INFARMED deve continuar a tomar medidas preventivas de modo a minimizar
caréncias graves, como por exemplo a que ocorreu com o Inderal, em que foi emitida uma
autorizacdo de uso excecional de um lote de medicamentos importados diretamente de outros
paises com rotulagem em outra lingua que ndo a portuguesa, mas isto deve ser realizado de

forma mais atempada de modo a evitar a escassez inicial.

Os profissionais de farméacia e médicos assumem também um papel fundamental na
divulgacdo da informacéo relacionada com os medicamentos esgotados assim como dos
MG, pois podem facilmente transmitir as suas expectativas sobre a eficacia e os efeitos
secundarios das novas alternativas medicamentosas aos doentes, o que podera influenciar a
aceitacdo e utilizacdo dos mesmos. Portanto, € essencial apostar na formacao continua e no
esclarecimento de informagdes tanto dos utentes, como dos profissionais de farmacia e

médicos.
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Sugerimos para investigacao futura, a elaboracdo de mais estudos em Portugal,
utilizando amostras de maiores dimensdes, incluindo populagc6es de diversas areas regionais
do pais, ajustadas as varias faixas etarias e niveis socioecondmicos, de modo a caracterizar
0 panorama da escassez de medicamentos em farmécias comunitarias em Portugal e o seu

impacto na perspetiva dos utentes.
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8. Limitagdes do estudo e recomendac6es para futuras investigacoes

Em fase de término desta investigacdo, é necessario delinear algumas limitacoes
encontradas ao longo deste estudo, assim como, realizar algumas recomendacdes e sugestdes

para a estruturacao e desenvolvimento de futuras investigacdes.

Uma das limitacbes deste estudo prende-se com o tamanho e as variaveis
sociodemogréaficas da amostra, que podem condicionar a avaliacdo clara de alguns fatores
determinantes do impacto da escassez/indisponibilidade de medicamentos nos utentes.
Provavelmente, o diferente comportamento que os consumidores de distintas zonas do pais
possam apresentar poderdo contribuir para que a nossa amostra seja um reflexo parcial da
realidade nacional acerca da percepcdo e do impacto da escassez/indisponibilidade de
medicamentos. Assim seria interessante alargar esta investigacdo a todo o pais. Era também
nosso objetivo inicial investigar os fatores associados a predisposicdo para aceitar um
medicamento alternativo, em caso de escassez. Tal ndo foi possivel devido ao reduzido
tamanho da subamostra dos utentes que reportaram ter experienciado escassez de algum
medicamento nos Gltimos 12 meses, sendo que, destes, praticamente todos aceitaram a

alternativa proposta.

Além de tudo isto, ndo se pode deixar de mencionar o viés de memdria. Esta é uma
das principais limitacdes da investigacao que advém do desfasamento a nivel temporal entre
0 momento actual e a parte do questionario relacionada aos Ultimos 12 meses. Os utentes
tendem a relatar as situacfes mais recentes ou com maior impacto sobre eles. Além disso, 0
nimero de faltas de medicamentos identificadas nos ultimos 12 meses pode estar

subestimado devido a tendéncia de relatar eventos mais recentes.

Os dados foram coletados entre maio e junho de 2023 mas com questdes também
relacionadas aos Ultimos 12 meses, reconhecendo-se que a prevaléncia da escassez de
medicamentos pode variar ao longo do tempo. Até onde sabemos, ndo ocorreu nenhum
evento especifico naquele periodo que pudesse sobreestimar ou subestimar os resultados em
relacdo aos dados do questionario, no entanto, estes poderdo ser sobreestimados apos
cenarios tdo marcantes a nivel mundial como a pandemia Covid-19 e a Guerra na Ucrania

gue continuam a causar impacto a nivel mundial.
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9. Concluséao

Os medicamentos sdo elementos criticos no campo da salde e exercem um relevante
papel na sociedade, e portanto, o estudo da escassez/indisponibilidade de medicamentos é
um tema importante ao permitir perceber se em caso de rutura total do medicamento no
mercado existem alternativas terapéuticas e se estas ndo causam impacto no estado de salde
dos doentes nem diminui a qualidade de vida da populagcdo. A descontinuacdo de
medicamentos tem consequéncias clinicas, ao influenciar diretamente na salde, na
seguranca e na continuidade do tratamento dos doentes, assim como consequéncias
econdmicas, humanitarias e politicas, sendo pertinente investigar a sua evolucdo apds

cenarios tdo marcantes a nivel mundial como a pandemia Covid-19 e a Guerra na Ucrania.

As contribui¢bes mais significativas deste trabalho, tendo em conta o marco de
conhecimento desenvolvido até ao momento sobre esta linha de investigacdo é o
reconhecimento de que a escassez/indisponibilidade de medicamentos continua a ser um
problema bastante presente em Portugal, com 30,6% de inquiridos a sentir algum tipo de
falta/indisponibilidade de medicamentos nas farmacias comunitarias nos ultimos 12 meses,
sendo os grupos terapéuticos mais afetados os mesmos referidos em estudos anteriores, o
que signfica que apesar de ja terem sido adotadas diversas acdes para combater estas falhas,
é necessario mais e melhores solucGes, de modo a que as consequéncias auto-reportadas
neste estudo, como diminuicdo da qualidade de vida ou aumento nos custos com cuidados

de saude sejam mitigadas.

Neste estudo foi verificado uma boa adeséo/predisposicao por parte dos utentes para
substituir um medicamento em falta por outro, com apenas 5 participantes a rejeitar esta
opcéo, no entanto, seria importante realizar estudos com a juncdo da temética da adesao dos
MG voluntariamente e a troca “for¢ada” devido ao seu medicamento habitual se encontrar
esgotado, de modo a perceber se 0s utentes optam por esta substituicdo presionados ou

voluntariamente e quais os efeitos da troca em ambas as situagoes.

Para concluir, do ponto de vista da gestdo na area da saude, esperamos ter contribuido
para que os Varios agentes implicados possam caminhar em direcdo a um maior sucesso,
criando medidas/solucfes mais assertivas e com maior seguranga. A nivel da investigacéo,
esperamos que 0 nosso contributo paro o conhecimento sobre este assunto da atualidade e as
questdes levantadas sirvam o propdésito de motivar a realizacdo e desenvolvimento de mais

estudos.
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Anexo I1- Questionario aplicado nas farméacias comunitarias

Eu chamo-me Ana Figueiredo, sou aluna do Mestrado em Gestdo e Economia da
Salde da Faculdade de Economia da Universidade de Coimbra e este inquérito por
questionario visa recolher dados para a minha dissertacdo sob a orientacdo cientifica da
Professora Carlota Quintal, que tem como objetivo estudar o problema da
escassez/indisponibilidade de medicamentos nas farméacias comunitarias em Portugal, da

perspetiva dos utentes.

A duracdo deste questionario é de aproximadamente 7 minutos e incluird questfes
sociodemogréaficas assim como relacionadas com a escassez dos medicamentos. As suas
respostas serdo anonimas e utilizadas apenas para estudo académico e cientifico, estando
garantida a completa confidencialidade dos dados que nos fornecer. Nunca ninguém podera
vir a ser identificado a partir dos resultados deste inquérito. Deste modo, solicitava o seu

consentimento informado.

1. Compreendi os objetivos deste inquérito, bem como as informacg6es verbais que me

foram fornecidas e aceito participar de forma livre e esclarecida.

Sim Nao

2. Fui informado/a da possibilidade de livremente recusar a participacdo neste
inquérito, sem que isso possa ter como efeito qualquer prejuizo na assisténcia que

me é prestada.

Sim Néao

3. Tendo em conta que é garantido o anonimato, aceito que os dados fornecidos sejam
utilizados para analise estatistica e que os resultados deste estudo possam ser

partilhados com a comunidade cientifica.

Sim Nao

Obrigada, desde j4, pela disponibilidade e colaboracdo neste estudo.

1. Género?

Feminino Masculino Outro

2. ldade?
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18 a 24 anos

25 a 34 anos

35 a 44 anos

45 a 54 anos

55 a 64 anos

65 a 74 anos

75 a 84 anos

Mais de 85 anos

3. Habilitacbes literarias?

N&o sabe ler nem escrever

Sabe ler e escrever, mas ndo frequentou a escola

1° Ciclo (4° classe)

2° Ciclo (6° ano)

3° Ciclo (9° ano)

Ensino Secundario (12° ano)

Curso tecnologico/profissional

Licenciatura

Mestrado

Doutoramento

4. Atualmente, em termos de trabalho, em qual das situacdes se encontra?

Tenho um emprego/trabalho

Estou desempregado

Sou estudante/estou em estagio/aprendizagem nao remunerado

Estou reformado do trabalho ou com reforma antecipada




Sou incapacitado permanente (impossibilidade permanente para o trabalho)

Ocupa-me de tarefas domésticas

5. Qual a composigdo do seu agregado familiar?
N° de pessoas com idade igual ou superior a 14 anos
N° de criangas com idade inferior a 14 anos

6. Habitualmente, qual é o valor aproximado do rendimento mensal liquido do

agregado?

Até 500 euros

501 - 700 euros

701 - 900 euros

901 - 1.100 euros

1.101 - 1.300 euros

1.301 - 1.500 euros

1.501 - 1.800 euros

1.801 - 2.200 euros

2.201 - 2.900 euros

Mais de 2.900 euros

7. Nos ultimos 12 meses, teve algum tipo de falta de medicamentos na farmécia

comunitaria por um tempo superior a 12 horas?

Sim  Qual? Néo

(Se néo, avancar para a pergunta 16)

8. Se sim, foi-lhe indicada alguma alternativa na farmécia?

Sim Nao

(Se sim, avancar para a pergunta n°11)
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9. N&o existindo um substituto, teve facilidade em obter uma nova prescri¢éao

medica junto do seu médico?

Sim Nao Nao tentei

10. Nesse periodo, ficou sem tomar algum medicamento porque se encontrava

esgotado e néo Ihe foi apresentada alternativa?

Sim Nao

(Avancar pergunta 15)

11. Aceitou a alternativa apds o aconselhamento farmacéutico?

Sim

Ndo Porqué?

(Se néo, avancar pergunta 13)

12. Pense numa dessas vezes em que o0 seu medicamento habitual esteve esgotado e
optou por levar uma alternativa, sentiu alguma diferenca no efeito do
medicamento ou desenvolveu alguma reacdo adversa/intolerédncia ao

medicamento substituto?

Senti uma diminuicdo da eficacia do tratamento

Senti um aumento da eficacia do tratamento

Desenvolvi uma reacdo adversa/intolerancia

Nao

13. Voltava a optar pela alternativa de medicamento por indicagdo farmacéutica?

Sim Nao

14. Avalie a sua experiéncia no que concerne a opcao de levar uma nova alternativa.

Muito ma Ma Razoavel Boa Muito boa

15. Da sua perspetiva, que outros problemas causou a indisponibilidade do

medicamento?
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Insatisfagdo com o atendimento

Menor confianca na farmécia

Atendimento mais demorado

Médico teve de ser contactado

Diminuicdo da qualidade de vida

Maior dificuldade em seguir/cumprir o tratamento

Aumento com os custos dos cuidados de salde

Maior probabilidade de enganos na toma da medicagao

Mais nenhum

16. Relativo ao atendimento de hoje, alguma da medicagdo que pretendia levar se

encontrava indisponivel?

Sim Qual? Né&o

(Se ndo, avancar para a pergunta 20)

17. Foi informado do prazo certo de entrega?

<12 horas, horas

Entre 12-24horas

>24 horas

Né&o foi possivel confirmar disponibilidade

N&o encomendei o medicamento

18. Se sim, foi-lhe indicada alguma alternativa na farmécia?

Sim Nao

(Se néo, avancar para a pergunta n°19)

19. Aceitou a alternativa apds o aconselhamento farmacéutico?

Sim

Ndo Porqué?
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20. Ja tinha tido necessidade de frequentar esta farmécia ou outras para aquisi¢ao

de medicamentos solicitados no atendimento?

Néao

Sim, uma vez

Sim, duas vezes

Sim, mais de trés vezes

21. Na sua perspectiva, a escassez/indisponibilidade de medicamentos desde o inicio

do ano tem vindo a?

Aumentar

Diminuir

Manteve-se igual

Né&o tenho opinido

O questionario terminou.

Mais uma vez, muito obrigada pela sua colaboracao.
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