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Falhas de abastecimento de medicamentos

Medicines shortages

Aquilino Paulo Antunes*

Sumário: 1. introdução; 2. a problemática das falhas de abastecimento de medicamentos;
2.1. definição de falhas de abastecimento; 2.2. algumas causas das falhas de abastecimento
de medicamentos; 2.3. impactos; 2.4. Possíveis abordagens para prevenir ou mitigar o
impacto; 3. o regime jurídico vigente, destinado a garantir o abastecimento de medicamentos
às populações; 3.1. satisfação das necessidades medicamentosas das populações; 3.2.
conjunto de obrigações destinadas a garantir o atempado abastecimento de medicamentos;
3.3. ineficiências; 4. Regime proposto no processo de revisão da legislação farmacêutica
da união europeia; 4.1. novas propostas em sede de revisão da legislação farmacêutica
da ue; 4.2. ineficiências dos regimes propostos; 5. conclusões.

* doutor em direito pela Fdul, investigador associado do cidP – Lisbon Public Law, Árbitro
do caad, Membro da ceic, advogado. estudo concluído em Maio de 2023.

RFdul-llR, lXiv (2023) 2, 169-190 169

Resumo: o presente artigo aborda a pro-
blemática das falhas de abastecimento de
medicamentos, com especial enfoque nas
suas causas, impactos e abordagens para pre-
venção e mitigação, bem como avalia as so-
luções legislativas em vigor em Portugal para
lidar com este problema e as soluções vertidas
nas recentes propostas de revisão da legislação
farmacêutica da união europeia.
Palavras- chave: Falhas de abastecimento de
medicamentos; cadeias de abastecimento;
acessibilidade; disponibilidade; comporta-
bilidade; rupturas de stock, definição, impacto,
abordagens para prevenção e mitigação.

Abstract: this article addresses the issue of
medicine shortages, with special focus on
their causes, impacts and approaches to pre-
vention and mitigation, as well as assessing
the legislative solutions in force in Portugal
to deal with this problem and the solutions
provided in recent proposals. review of phar-
maceutical legislation in the european union.
Keywords: Medicine shortages; supply
chains; accessibility; availability; portability;
stockouts, definition, impact, approaches
to prevention and mitigation.
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1. Introdução 

a matéria das falhas de abastecimento – ou, se quisermos, rupturas de stock
– de medicamentos tem vindo a ganhar cada vez maior relevância nos últimos
anos, pois tem vindo a crescer o número e a quantidade de medicamentos pelas
mesmas afectados1.

esta problemática diz respeito à disponibilidade, a qual constitui um dos três
pilares fundamentais do medicamento, na perspectiva do doente, a saber: acessibilidade,
disponibilidade e comportabilidade ou, em inglês, accessibility, availability and af-
fordability2.

a indisponibilidade do medicamento pode ter um variado conjunto de causas,
isoladas ou combinadas entre si, as quais poderão ser de carácter mais global ou
poderão ser de carácter nacional ou, mesmo, local3. essas causas podem operar
mais do lado da procura ou mais do lado da oferta.

as falhas de abastecimento de medicamentos poderão ter um conjunto variado
de impactos, nomeadamente na saúde do doente, nos profissionais de saúde e na
sustentabilidade dos seguros públicos ou privados de saúde4.

1 WHo, “Medicines shortages”, in WHO Drug Information, vol. 30, n.º 2, 2016, pp. 180-181;
Kati saRnola e JoHanna linnolaHti, “a regulatory perspective on the availability of medicines
and medicine shortages in outpatient care: case Finland”, in International Journal of Clinical Pharmacy,
2019, n.º 41, pp. 826-828; nenad MilJKovic, et al, “Results of eaHP’s 2018 survey on Medicines
shortages”, in European Association of Hospital Pharmacists, 2019, n.º 26, pp. 60-62; nenad
MilJKovic, et al, “Results of eaHP’s 2019 Medicines shortages survey”, in European Association
of Hospital Pharmacists, 2020, n.º 27, pp. 202-203; tHyRa de JonGH, et al, Future-proofing
pharmaceutical legislation study on medicine shortages, Final report (revised), 2021, european
commission, technopolis Group, ecorys bv, Milieu law & Policy consulting, pp. 7-8; GuillauMe
beRaud, “shortages Without Frontiers: antimicrobial drug and vaccine shortages impact Far
beyond the individual!”, in Frontiers in Medicine, February 2021, volume 8, article 593712, pp.
1-2; suZannaH cHaPMan, et al, Shortages of medicines in OECD countries, oecd Health Working
Papers n.º 137, 2022, pp. 16-18.
2 disponível em: https://ec.europa.eu.
3 elFi de WeeRdt, et al, “causes of drug shortages in the legal pharmaceutical framework”, in
Regulatory Toxicology and Pharmacology, volume 71, issue 2, March 2015, pp. 252 e ss; WHo,
“Medicines...”, cit., pp. 181-182; tHyRa de JonGH, et al, Future-proofing..., cit., pp. 38-55; sundus
sHuKaR, et al, “drug shortage: causes, impact, and Mitigation strategies, in Frontiers in Pharmacology,
July 2021, volume 12, article 693426, pp. 6-10; suZannaH cHaPMan, et al, Shortages..., cit., pp.
26-36; GuillauMe beRaud, “shortages...”, cit., pp. 2-3; MaRtHa l. saboGal de la Pava e eMily
l. tucKeR, “drug shortages in low- and middle-income countries: colombia as a case study”, in
Journal of Pharmaceutical Policy and Practice, 15, 42, p. 3.
4 elFi de WeeRdt, et al, “causes...”, cit., pp. 19-21; sundus sHuKaR, et al, “drug...”, cit., pp.
10-11; GuillauMe beRaud, “shortages...”, cit., p. 3; nenad MilJKovic, et al, “Results...”, cit.,

aquilino Paulo antunes
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a matéria tem, apesar de tudo, sido complexa de abordar, atendendo ao facto
de, ao longo do tempo, não ter havido uma coordenação apropriada por parte dos
vários intervenientes, no sentido de se proceder a uma adequada e interoperável
recolha da informação, apta a permitir uma abordagem o mais concertada possível.
destas dificuldades deram- se conta a organização Mundial da saúde (oMs), em
20165, a organização para a cooperação e desenvolvimento económico (ocde),
em 20226, e, no nosso caso, a união europeia, particularmente de 2020 a esta
parte7. um exemplo desta descoordenação é a dificuldade de se alcançar uma
definição comum de falha de abastecimento de medicamentos.

embora na maioria dos estados e, concretamente, na união europeia, vigorem
medidas destinadas a prevenir os riscos ou mitigar os impactos das falhas de abas-
tecimento de medicamentos, na sua maioria, essas medidas visam algumas, mas
não todas, as causas possíveis.

a disponibilidade de medicamentos é uma preocupação da união europeia,
manifestada na estratégia da ue para o sector farmacêutico de 20208. essa
preocupação levou à elaboração de um estudo, em dezembro de 2021, intitulado
Future- proofing pharmaceutical legislation – study on medicine shortages9, o qual
esteve na base das recentíssimas propostas de revisão da legislação farmacêutica
europeia, apresentadas em 26 de abril de 202310, nomeadamente as propostas de
directiva e de Regulamento, os quais, respectivamente, revogam a directiva n.º
2001/83/ce e o Regulamento n.º 726/2004.

ao longo deste estudo, teremos oportunidade de resumir a problemática das
falhas de abastecimento, bem como o regime jurídico vigente e o regime proposto,
e algumas das respectivas ineficiências.

pp. 62-64; nenad MilJKovic, et al, “Results of eaHP’s...”, cit., pp. 204-205; Kati saRnola e
JoHanna linnolaHti, “a regulatory...”, cit., p. 825; HisHaM a. badReldin e bassaM atallaH,
“Global drug shortages due to covid-19: impact on patient care e mitigations strategies”, in
Research in Social and Administrative Pharmacy, 17, 2021, pp. 1946-1947; doeRine J. PostMa, et
al, “Medicines shortages: impact behind numbers”, in Journal of Pharmaceutical Policy and Practice,
2023, 16, 44, pp. 3-12; andRea Zovi, et al, Medicines Shortages and the Perception of Healthcare
Professionals working in hospitals: an Italian Case Study, paper, pp. 9-10.
5 WHo, “Medicines...”, cit., pp. 180 e ss.
6 suZannaH cHaPMan, et al, Shortages..., cit., pp. 10 e ss.
7 tHyRa de JonGH, et al, Future-proofing..., cit., pp. 7 e ss.
8 disponível em: https://eur-lex.europa.eu, pp. 18 e ss.
9 disponível em: https://op.europa.eu. 
10 disponível em: https://health.ec.europa.eu. 
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2. A problemática das falhas de abastecimento de medicamentos

como referimos anteriormente, a problemática das falhas de abastecimento
de medicamentos coloca- se, desde logo, ao nível de uma definição comum, bem
como ao nível das causas e dos impactos, mas também ao nível das abordagens
para prevenir a sua ocorrência ou minimizar os respectivos impactos.

Procuraremos, de seguida, resumir os aspectos mais importantes da mencionada
problemática.

2.1. Definição de falhas de abastecimento

uma análise mais abrangente e concertada desta problemática tem sido dificultada
pelo facto de os vários estados e organizações terem diferentes conceitos de falhas
de abastecimento. Por este motivo, a recolha de informação realizada por esses estados
e organizações sobre esta matéria é consonante com esses diferentes conceitos11.

estas divergências tornam difícil – ou, mesmo, impossível – a comparação de
dados e a elaboração de estudos mais alargados e mais consistentes.

a união europeia define falha de abastecimento de um medicamento como
aquela que ocorre quando a oferta não satisfaz a procura a nível nacional12. Por
seu turno, a ocde propõe a seguinte definição: “Qualquer ruptura da oferta, ou
do equilíbrio oferta/procura, de um medicamento, incluindo as falhas temporárias
ou permanentes” 13.

Quanto a estas duas definições, na prática, as mesmas visam abarcar a mesma
realidade, pois a definição da união europeia igualmente abrange as falhas
temporárias e permanentes de abastecimento.

em todo o caso, a definição proposta pela união europeia suscita críticas por
parte de alguns stakeholders, nomeadamente por entenderem que a definição não
caracteriza devidamente a procura nem considera factores como as necessidades
dos doentes, a criticidade do medicamento ou a duração da falha14. 

Quanto a nós, será preferível adoptar uma definição apta a servir de plataforma
comum para analisar e resolver estes problemas, embora possa ser demasiado

11 anGela acosta, et al, “Medicine shortages: Gaps between countries and Global Perspectives”,
in Frontiers in Pharmacology, July 2019, volume 10, article 763, pp. 15-16; suZannaH cHaPMan,
et al, Shortages..., cit., pp. 15-16.
12 suZannaH cHaPMan, et al, Shortages..., cit., pp. 12-14.
13 suZannaH cHaPMan, et al, Shortages..., cit., p. 12.
14 tHyRa de JonGH, et al, Future-proofing..., cit., pp. 20-21.
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simples e não abarcar todos os possíveis aspectos destas falhas, em vez de alimentar
a discussão e retardar essa resolução15.

Por isso, podemos dar como boa a definição proposta pela ocde, para efeitos
da nossa apreciação.

2.2. Algumas causas das falhas de abastecimento de medicamentos

apesar das dificuldades identificadas ao nível da informação recolhida pela
doutrina, é possível identificar um conjunto de causas das falhas de abastecimento
de medicamentos16.

Podemos classificar essas falhas como pertencendo ao lado da procura ou ao
lado da oferta. assim, do lado da procura, temos causas resultantes de alterações
nas necessidades terapêuticas, quer temporárias quer permanentes17.

É o caso, por exemplo, das necessidades resultantes de um surto de doença, de
açambarcamento, de falha de abastecimento de medicamento similar para a mesma
indicação, de alteração de normas de prescrição, ou de diagnóstico, de transferência
de prescrição, de alterações no preço e reembolso ou nos contratos públicos de
aquisição de medicamentos ou de necessidades resultantes de epidemias ou pandemias
ou de catástrofes18. a união europeia resume estas causas em aumento inesperado
da procura ou em megaeventos imprevistos ou catástrofes naturais19.

Do lado da oferta, poderemos ter causas mais próximas ou causas mais distantes.
Relativamente às causas mais próximas, poderemos identificar questões de fabrico
e qualidade, por um lado, e questões de logística e distribuição, por outro lado.

Quanto às questões de fabrico e qualidade, podemos ter todos os problemas
associados a defeitos de fabrico e de qualidade do produto ou de um dos seus
ingredientes, falhas de abastecimento de substâncias activas, excipientes ou

15 no mesmo sentido, toMasZ bocHeneK, et al, “systemic Measures and legislative and organizational
Frameworks aimed at Preventing or Mitigating drug shortages in 28 european and Western asian
countries”, in Frontiers in Pharmacology, January 2018, volume 8, article, 942, p. 19.
16 anGela acosta, et al, “Medicines...”, cit., pp. 7-8.
17 sWatHi iyenGaR, et al, “Medicine shortages: a commentary on causes and mitigation strategies”,
in BMC Medicine, 2016, 14, 124, pp. 2-3; WHo, “Medicines...”, cit., pp. 181-182; suZannaH
cHaPMan, et al, Shortages..., cit., pp. 26 e ss; sundus sHuKaR, et al, “drug...”, cit., pp. 6-10.
18 WHo, “Medicines...”, cit., pp. 180-181; suZannaH cHaPMan, et al, Shortages..., cit., p. 28;
sónia RoMano, et al, “time-trend analysis of medicine sales and shortages during covid-19
outbreak: data from community pharmacies”, in Research in Social and Administrative Pharmacy,
17, 2021, pp. 1877-1880; sundus sHuKaR, et al, “drug...”, cit., p. 9; tHyRa de JonGH, et al,
Future-proofing..., cit., pp. 38-41.
19 tHyRa de JonGH, et al, Future-proofing..., cit., pp. 40, 41, 46, 53.
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matérias- primas, suspensão temporária ou permanente do fabrico – decorrente,
por exemplo, de problemas técnicos, incumprimento das boas práticas de fabrico
(GMP) ou encerramento ou transferência de instalações20. estas questões de fabrico
e qualidade também podem ser induzidas por emergências de saúde ou por
catástrofes21. não pode ser esquecido o facto conhecido de a maioria das maté-
rias- primas e substâncias activas serem, por razões económicas e ambientais,
produzidas na china e na Índia.

Quanto aos problemas de logística e distribuição, podemos exemplificar com
as rupturas de transporte, a deficiente gestão de stocks, as ineficiências logísticas
na distribuição pelos grossistas ou pelos fabricantes ou as barreiras comerciais22.
estes problemas são designados de questões de distribuição pela união europeia23.
alguns destes problemas têm sido agudizados pela globalização e pela filosofia do
fornecimento just in time24.

vejamos agora algumas causas mais distantes também do lado da oferta. as
mesmas poderão distinguir- se em decisões comerciais do titular da autorização de
introdução no mercado e em contextos políticos susceptíveis de influenciar aquelas
decisões25.

a união europeia classifica- as como motivos comerciais e questões regulatórias26.
a título de exemplo do primeiro conjunto de casos, temos as decisões de (i)

suspensão ou de redução da produção de medicamentos menos rentáveis, as decisões
de (ii) redução de vendas em certo país, as decisões de (iii) concentração do fabrico
em certo local, as decisões de (iv) manutenção de um único fornecedor de substância

20 elFi de WeeRdt, et al, “causes...”, cit., pp. 6-17; WHo, “Medicines...”, cit., p. 182; suZannaH
cHaPMan, et al, Shortages..., cit., pp. 28 e ss; GuillauMe beRaud, “shortages...”, cit., pp. 2-3;
sundus sHuKaR, et al, “drug...”, cit., pp. 7-9; tHyRa de JonGH, et al, Future-proofing..., cit., pp.
38-41.
21 a ocde inclui nos problemas de fabrico e qualidade as questões de gestão de stocks, que nos
parecem integrar problemas logísticos e de distribuição. 
22 elFi de WeeRdt, et al, “causes...”, cit., pp. 6-17; WHo, “Medicines...”, cit., p. 182; suZannaH
cHaPMan, et al, Shortages..., cit., pp. 28 e ss; GuillauMe beRaud, “shortages...”, cit., pp. 2-3;
sundus sHuKaR, et al, “drug...”, cit., pp. 7-9; tHyRa de JonGH, et al, Future-proofing..., cit., pp.
38-41.
23 tHyRa de JonGH, et al, Future-proofing..., cit., p. 40.
24 WHo, “Medicines...”, cit., p. 182; suZannaH cHaPMan, et al, Shortages..., cit., pp. 29-31;
sundus sHuKaR, et al, “drug...”, cit., p. 9; tHyRa de JonGH, et al, Future-proofing..., cit., pp.
47- 48.
25 WHo, “Medicines...”, cit., p. 182; suZannaH cHaPMan, et al, Shortages..., cit., pp. 35-36;
sundus sHuKaR, et al, “drug...”, cit., pp. 8-9; tHyRa de JonGH, et al, Future-proofing..., cit., pp.
44, 45, 48.
26 tHyRa de JonGH, et al, Future-proofing..., cit., p. 40.
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activa e as decisões de (v) aumento do número de diferentes produtos a serem
fabricados em simultâneo.

do segundo conjunto de casos podemos dar os seguintes exemplos: (i) falta
de incentivos adequados à produção de medicamentos menos rentáveis, (ii) declínio
da rentabilidade – resultante de aumento de concorrência pelo preço, redução da
quota de mercado, alteração dos protocolos clínicos, mais elevados custos de
transacção, perda ou redução da comparticipação –, (iii) menor rentabilidade relativa
ou concorrência com produtos mais rentáveis, (iv) resposta ao risco de exportação
paralela e (v) resposta a alterações em regulamentação ambiental ou de fabrico27.

2.3. Impactos

as mencionadas falhas de abastecimento têm impactos de diversos tipos: eco-
nómicos, clínicos e de natureza pessoal28.

naturalmente, a intensidade dos impactos destas falhas de abastecimento
depende, por exemplo, da existência, ou não, de alternativas terapêuticas.

no respeitante aos impactos económicos os mesmos resultam geralmente da
necessidade de aquisição, a custo mais elevado, de terapêuticas alternativas. em
mercados onde os preços se encontram administrativamente fixados, este aumento
poderá não ser tão evidente, mas isso não acontecerá em mercados onde os preços
dos medicamentos sejam livres, nos quais o próprio aumento da procura da
alternativa terapêutica fará aumentar o preço desta29.

Relativamente aos impactos clínicos, os mesmos poderão consistir em alterações
da terapêutica prescrita, em tratamento menos adequado ao quadro clínico do
doente, em retardamento do tratamento ou até em recusa de tratamento. além
disso, também poderão ocorrer erros de prescrição, de dispensa ou de administração,
bem como prolongamento do internamento hospitalar, reacções adversas medi-
camentosas ou até morte30.

27 WHo, “Medicines...”, cit., p. 182; suZannaH cHaPMan, et al, Shortages..., cit., pp. 35-36;
sundus sHuKaR, et al, “drug...”, cit., pp. 8-9; tHyRa de JonGH, et al, Future-proofing..., cit., pp.
44, 45, 48.
28 doeRine J. PostMa, et al, “Medicines....”, cit., pp. 8-11; andRea Zovi, et al, Medicines..., cit.,
pp. 9-10; doeRine J. PostMa, et al, “impact of medicine shortages on patients – a framework
and application in the netherlands”, in BMC Health Services Research, 2022, 22, 1366, pp. 4-11.
29 nenad MilJKovic, et al, “Results...”, cit., pp. 63-64; sundus sHuKaR, et al, “drug...”, cit., pp.
10-11. 
30 sundus sHuKaR, et al, “drug...”, cit., p. 11; nenad MilJKovic, et al, “Risks in antibiotic
substitution Following Medicine shortage: a Health-care Failure Mode and effect analysis of six
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Quanto aos impactos de natureza pessoal, os mesmos registam- se tanto nos
doentes como nos profissionais de saúde. no caso dos doentes, aumentam as re-
clamações, a frustração, a insatisfação e os efeitos psicológicos e é reduzida a adesão
à terapêutica. no caso dos profissionais de saúde, aumenta a insatisfação, o stress,
o desespero e as ameaças por parte dos doentes, enquanto fica comprometida a
confiança depositada pelos doentes31.

2.4. Possíveis abordagens para prevenir ou mitigar o impacto

existe uma miríade de possíveis medidas tendentes a prevenir o risco de outras
tantas falhas de abastecimento de medicamentos, bem como a procurar mitigar
os seus impactos32.

no respeitante às abordagens de natureza preventiva temos, por exemplo,
obrigações de notificação antecipada de decisões susceptíveis de causar falhas
de abastecimento, nomeadamente (i) por previsível problema de fabrico,
decorrente de falta de matérias- primas ou substâncias activas ou decorrente de
necessidade de modificação do local de fabrico; (ii) por decisão de suspensão
da produção, temporária ou definitiva; (iii) por decisão de retirada do medicamento
do mercado, assente em razões de qualidade ou segurança ou em razões meramente
comerciais33.

outro exemplo de abordagem preventiva é a obtenção de autorização para
mais de um local de fabrico de substâncias activas, excipientes e matérias- primas,
de preferência localizados na união europeia ou nos estados unidos da américa,
de modo a reduzir a dependência de apenas um fabricante localizado na Ásia,
obviando também a possíveis problemas logísticos e de transporte, como sucedeu
durante a pandemia por covid- 1934.

european Hospitals”, in Frontiers in Medicine, May 2020, volume 7, article 157, pp. 3-11;
MuHaMMad atiF, et al, “What impact does medicines shortages have on patients? a qualitative
study exploring patients’ experience and views of healthcare professionals”, in BMC Health Services
Research, 2021, 21, 827, p. 4.
31 nenad MilJKovic, et al, “Results...”, cit., pp. 62-63; nenad MilJKovic, et al, “Results of
eaHP’s...”, cit., pp. 204-205; sundus sHuKaR, et al, “drug...”, cit., p. 11; GuillauMe beRaud,
“shortages...”, cit., p. 3; HisHaM a. badReldin e bassaM atallaH, “Global...”, cit., pp. 1946- 1947.
32 uMbeRto M. MusaZZi, et al, “new regulatory strategies to manage medicines shortages in
europe”, in International Journal of Pharmaceutics, 579, 2020, 119171, pp. 6-10; suZannaH
cHaPMan, et al, Shortages..., cit., pp. 37 e ss.
33 sundus sHuKaR, et al, “drug...”, cit., pp. 12-14; GuillauMe beRaud, “shortages...”, cit., pp.
3-4; Kati saRnola e JoHanna linnolaHti, “a regulatory...”, cit., p. 826.
34 sundus sHuKaR, et al, “drug...”, cit., pp. 12-14.
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também o sistema de informação criado no âmbito da directiva dos medicamentos
falsificados, o qual permite ter conhecimento de cada unidade de medicamento,
em todo o ciclo de vida do medicamento, desde o fabrico até à dispensa, poderá
dar um contributo importante para permitir conhecer a todo o momento as
unidades de cada medicamento colocadas no circuito ou outras formas de partilha
de informação por quantos nele intervêm35.

outra possível medida importante, a qual poderá desencorajar o recurso ao
fabrico de substâncias activas, excipientes e matérias- primas na china e na Índia,
mas certamente contribuirá para a melhoria do ambiente e das condições de
trabalho é a união europeia estabelecer, para todos os fabricantes desses materiais,
a obrigatoriedade do cumprimento de regras equivalentes às vigentes na união,
quando se trate do fabrico necessário aos medicamentos autorizados na mesma
união. esta não seria, sequer, uma grande inovação. o tribunal de Justiça da
união europeia decidiu, em 23 de abril de 2015, no processo c- 424/13, no
sentido de o transporte de animais de um estado membro para um País terceiro
dever respeitar, neste País, as regras da união em matéria de bem- estar animal. as
próprias regras de inspecção de locais de fabrico de medicamentos situados em
País terceiro, para verificação do cumprimento das GMP assenta no mesmo
princípio de observância do direito da União Europeia por conexão. tratar- se- ia agora
apenas do alargamento do âmbito dessas inspecções, de modo a abarcar o cumprimento
das exigências ambientais e do cumprimento das regras laborais.

se estas exigências fossem implementadas, poderia também reduzir- se o impacto
negativo do fabrico de medicamentos no ambiente.

É possível, também, praticar níveis de stock mais elevados susceptíveis de
acomodar uma falha de abastecimento mais demorada36.

com base na notificação prévia de uma falha de abastecimento, as autoridades
competentes poderão informar os profissionais de saúde, bem como os doentes e suas
associações, quanto à disponibilidade, ou não, de alternativas terapêuticas no mercado

35 Kati saRnola e JoHanna linnolaHti, “a regulatory...”, cit., pp. 828-829; sabine voGleR e
steFan FiscHeR, “How to address medicines shortages: Findings from a cross-sectional study of
24 countries”, in Health Policy, 124, 2020, pp. 1287-1296; FRançois bouvy e MiHai RotaRu,
“Medicine shortages: From assumption to evidence to action – a Proposal for using the FMd
data Repositories for shortages Monitoring”, in Frontiers in Medicine, February 2021, volume 8,
article 579882, pp. 5-6; natasa Jovanovic lJesKovic, et al, “Medicine shortages in serbia:
Pharmacists’ standpoint and Potential solutions for a non-eu country”, in Pharmaceutics, 2021,
13, 448, pp. 12-13.
36 nenad MilJKovic, et al, “Results...”, cit., p. 64; nenad MilJKovic, et al, “Results of eaHP’s...”,
cit., pp. 205-206; Kati saRnola e JoHanna linnolaHti, “a regulatory...”, cit., pp. 826- 827.
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ou quanto à possibilidade de importação de medicamentos, apesar de a respectiva
rotulagem e o folheto informativo não se encontrarem em língua portuguesa37.

É ainda possível uma maior atenção ao regime de preços dos medicamentos
sem alternativas e muito antigos no mercado, de modo incentivar a sua manutenção
no mercado38.

ainda a nível preventivo, será possível condicionar as exportações de medicamentos
mais susceptíveis de risco de falha de abastecimento a, nomeadamente, uma prévia
notificação ou autorização.

no referente a exemplos de medidas destinadas a mitigar os efeitos de uma falha
de abastecimento, quando não existam similares, poderemos ter o recurso a outras
terapêuticas menos adequadas ao tratamento da doença em causa39. É o caso de,
por exemplo, na falta da actual terapêutica gold standard, recorrer- se à anterior
terapêutica gold standard, caso esteja disponível, ou a outras alternativas, incluindo
o uso off label 40.

também poderá recorrer- se ao alargamento dos prazos de validade dos
medicamentos existentes no circuito, evitando- se a sua devolução ainda dentro da
margem de segurança.

Poderá, ainda, recorrer- se à concessão de licenças obrigatórias – no caso de
medicamento protegido por patente ou certificado complementar de protecção –
a favor de outro ou outros fabricantes com condições para fabricar o medicamento.

no caso de medicamento não protegido por direitos de propriedade industrial,
é possível o recurso a outro fabricante, público ou privado, com condições para o
fabrico, como é o caso do laboratório nacional do Medicamento, o qual poderá
dar um contributo importante41. naturalmente, se a falha ficar a dever- se a falta
de substância activa, excipiente ou outras matérias- primas, a probabilidade de esta
solução não ser exequível – ou não ser exequível durante muito tempo – é elevada.

37 sundus sHuKaR, et al, “drug...”, cit., p. 14; GuillauMe beRaud, “shortages...”, cit., p. 4; Kati
saRnola e JoHanna linnolaHti, “a regulatory...”, cit., p. 829.
38 elFi de WeeRdt, et al, “causes...”, cit., pp. 21-23; sundus sHuKaR, et al, “drug...”, cit., p. 14;
Kati saRnola e JoHanna linnolaHti, “a regulatory...”, cit., p. 826; KatHaRina e. blanKaRt e
steFan FeldeR, “do Medicine shortages Reduce access and increase Pharmaceutical expenditure?
a Retrospective analysis of switzerland 2015-2020”, in Value in Health, 2022, 25, 7, p. 1131.
39 doeRine J. PostMa, et al, “Medicines....”, cit., pp. 8-9; sundus sHuKaR, et al, “drug...”, cit.,
p. 12; HisHaM a. badReldin e bassaM atallaH, “Global...”, cit., p. 1947.
40 HisHaM a. badReldin e bassaM atallaH, “Global...”, cit., p. 1947; veRa lÚcia RaPoso,
Danos Causados por Medicamentos: Enquadramento Jurídico à Luz do Ordenamento Europeu, 2018,
coimbra, almedina, pp. 151 e ss.
41 cfr. alíneas c) e f) do n.º 1 do artigo 3.º do estatuto aprovado pelo decreto-lei n.º 13/2021,
de 10 de Fevereiro.
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existem descritas na literatura muitas outras estratégias colocadas em prática
pelos países, visando lidar com estes problemas42. todavia, o crescimento do número
de casos de falhas de abastecimento de medicamentos demonstra que as mencionadas
estratégias não têm sido suficientes para debelar ou reduzir o problema.

3. O regime jurídico vigente, destinado a garantir o abastecimento
de medicamentos às populações

vimos sinteticamente alguns dos problemas gerais relacionados com as falhas
de abastecimento de medicamentos.

vejamos agora o modo como o direito vigente no nosso país – em certa medida,
por influência do direito da união europeia – procura lidar com esses problemas.

3.1. Satisfação das necessidades medicamentosas das populações

decorre do princípio constitucional da protecção da saúde um subprincípio
da satisfação das necessidades medicamentosas das populações43. este subprincípio,
além de resultar da alínea a) do n.º 3 do artigo 64.º da constituição, encontra- se
aflorado, entre outros, nos artigos 6.º, 29.º, n.º 1, d) e e), 78.º e 100.º, n.º 1, c),
e n.º 2, do estatuto do Medicamento44.

este subprincípio exige nomeadamente o abastecimento contínuo e atempado
às populações dos medicamentos dos quais necessitam e obsta a práticas de rateio
e racionamento por parte de fabricantes e distribuidores por grosso, com intuitos
meramente económicos. o mesmo subprincípio fundamenta a adopção de medidas
visando prevenir as falhas de abastecimento de medicamentos ou mitigar os seus
impactos, como é o caso do dever de prévia notificação de falhas previsíveis ou de
comunicar ou obter autorização para a exportação de certos medicamentos.

42 PHiliP M. RosoFF, et al, “coping With critical drug shortages”, in Archives of Internal Medicine,
vol. 72, n.º 19, oct 22, 2012, pp. 1497-1498; sWatHi iyenGaR, et al, “Medicine...”, cit., pp. 2- 3;
bela tuRbucZ, et al, “Proposal for Handling of Medicine shortages based on a comparison of
Retrospective Risk analysis”, in International Journal of Environmental Research and Public Health,
19, 4102, pp. 9-15; MaRc. J. siRKs, et al, “clinical impact of worldwide of verteporfin (visudine®)
on ophthalmic care”, in Acta Ophthalmologica, 2022, pp. e1530-e1531; naZila youseFi, et al,
“Policies to improve access to pharmaceutical products in shortage: the experience of iran food and
drug administration”, in DARU Journal of Pharmaceutical Sciences, 2019, 27, 169, pp. 172-174.
43 aQuilino Paulo da silva antunes, O Acesso a Medicamentos em Portugal: Uma Análise Jurídico-
-Económica, lisboa, 2020, aaFdl, pp. 43-44.
44 aprovado pelo decreto-lei n.º 176/2006, de 30 de agosto, diversas vezes alterado.

Falhas de abastecimento de medicamentos

RFdul-llR, lXiv (2023) 2, 169-190 179

RevistaFDUL_LXIV_2_2023_paginacao  30/01/2024  23:36  Page 179



3.2. Conjunto de obrigações destinadas a garantir o atempado abastecimento
de medicamentos

como deixámos entrever no ponto anterior, a lei prevê um conjunto de
obrigações para os agentes económicos do ciclo de vida do medicamento, as quais,
directa ou indirectamente, visam assegurar o abastecimento de medicamentos às
populações, de acordo com as necessidades destas.

assim e como referimos, o artigo 6.º do estatuto do Medicamento dispõe,
logo no seu n.º 1, o seguinte: “a garantia de acesso aos medicamentos constitui
um dever de serviço público essencial, que incide sobre todo o território nacional,
não podendo ser limitado pelos titulares de autorização de introdução no mercado,
ou de registo, de um medicamento, pelos distribuidores por grosso ou pelas farmácias
e demais entidades e pessoas habilitadas a dispensar medicamentos ao público”.
o n.º 2 do mesmo preceito estabelece ainda um dever, para os principais agentes
económicos do ciclo de vida do medicamento, de fornecer, dispensar ou vender
os medicamentos solicitados nos termos da lei. o n.º 3, de modo algo redundante,
estabelece para, grosso modo, os mesmos agentes económicos a obrigação de
respeitarem “o princípio da continuidade do serviço à comunidade”, o qual consistirá
exemplificativamente, em diligenciar junto de qualquer outro agente económico
no sentido de garantir a satisfação das necessidades medicamentosas. os n.os 4 e
5 do mesmo artigo proíbem práticas comerciais susceptíveis de afectar do dever
de serviço público previsto no n.º 1.

no fundo, os preceitos citados consagram afloramentos do subprincípio da sa-
tisfação das necessidades medicamentosas das populações45.

Mas, o diploma concretiza, depois, esse princípio ao nível dos deveres dos
agentes económicos. assim, quanto ao titular da autorização de introdução no
mercado (aiM), este deve comunicar ao inFaRMed o início da comercialização
efectiva do medicamento [n.º 1 do artigo 78.º do estatuto do Medicamento] e,
como veremos de seguida, deverá comunicar também as situações voluntárias ou
involuntárias perturbadoras dessa comercialização efectiva.

assim, a alínea d) do n.º 1 do artigo 29.º do estatuto do Medicamento comete
ao mesmo agente económico o dever de assegurar “no limite das suas responsabilidades,
em conjugação com os distribuidores por grosso, o fornecimento adequado e
contínuo do medicamento no mercado geográfico relevante, de forma a satisfazer
as necessidades dos doentes” e a contribuir para o cumprimento da obrigação

45 aQuilino Paulo da silva antunes, O Acesso..., cit., pp. 43-44.
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incidente sobre os distribuidores. além disso, o mesmo titular notifica ao inFaRMed,
com dois meses de antecedência, qualquer decisão ou acção de suspensão da co-
mercialização ou retirada do medicamento do mercado [alínea e) do mesmo n.º
1 do artigo 29.º e n.os 2 e 3 do artigo 78.º]46.

o titular da aiM deve ainda notificar ao inFaRMed “as ruturas de existências,
ainda que meramente transitórias, de fabrico ou fornecimento de um medicamento,
bem como qualquer perturbação ao normal abastecimento do mercado” [n.º 6 do
artigo 78.º].

Quanto aos distribuidores por grosso, a alínea c) do n.º 1 do artigo 100.º do
mesmo diploma obriga- os a disporem “permanentemente de medicamentos em
quantidade e variedade suficientes para garantir o fornecimento adequado e contínuo
das farmácias, serviços farmacêuticos hospitalares” e outras entidades autorizadas
a adquirir e dispensar medicamentos “de forma a garantir, de forma prioritária, a
satisfação das necessidades dos doentes”. a alínea m) do mesmo n.º 1 obriga os
distribuidores a assegurarem- se do facto de só distribuírem para outros distribuidores
ou para o mercado internacional “desde que esteja garantida a satisfação integral
dos pedidos de abastecimento” formulados por agentes económicos do mercado
nacional47. e, nos termos da alínea n) do mesmo n.º 1, os distribuidores devem
ainda possuir registos dos pedidos de fornecimento de medicamentos, satisfeitos
e não satisfeitos, formulados por outros agentes económicos.

o n.º 2 do mesmo artigo 100.º atribui ao inFaRMed competência para, mediante
regulamento, definir três aspectos extremamente relevantes, para a nossa análise.

Por um lado, o inFaRMed pode definir as quantidades mínimas, ou os
critérios para determiná- las, de medicamentos a manter permanentemente em
stock [alínea a) do n.º 2]48.

Por outro lado, o inFaRMed pode definir uma lista de medicamentos cuja
exportação para Países terceiros ou distribuição para outro estado membro da
união europeia carecem de notificação prévia, a qual deve incluir as respectivas
quantidades. esta notificação é efectuada com uma antecedência de cinco a 20
dias, podendo o inFaRMed, em três dias úteis, proibir, no todo ou em parte, a
operação, com fundamento na protecção da saúde pública ou na garantia de acesso
ao medicamento pelos doentes, com observância dos princípios da necessidade,
proporcionalidade e adequação [alínea b) do n.º 2 e n.º 3 do mesmo artigo 100.º]49.

46 aQuilino Paulo da silva antunes, O Acesso..., cit., pp. 44, 176.
47 aQuilino Paulo da silva antunes, O Acesso..., cit., p. 44.
48 aQuilino Paulo da silva antunes, O Acesso..., cit., p. 44.
49 aQuilino Paulo da silva antunes, O Acesso..., cit., p. 44.
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Por último, o inFaRMed pode definir, com base em critérios objectivos,
transparentes e proporcionais, tendo em conta a informação resultante da
monitorização da indisponibilidade, uma lista de medicamentos cuja exportação/dis-
tribuição está temporariamente suspensa por razões de protecção e garantia da
saúde pública [alínea c) do n.º 2 do artigo 100.º]50.

Relativamente às farmácias, além do dever de dispensar consagrado no artigo
6.º do decreto- lei n.º 307/2007, de 31 de agosto, é de salientar o estabelecido no
artigo 35.º do mesmo diploma, o qual exige, por um lado, determinada variedade
de medicamentos (n.º 1) e, por outro lado, a obtenção pela farmácia, com a brevidade
possível, dos medicamentos solicitados, dos quais não disponha em stock (n.º 2).
o mesmo artigo permite ainda, por um lado, a obtenção de certo medicamento
por uma farmácia junto de outra farmácia, pagando- o em espécie e, por outro lado,
a gestão conjunta de stocks e a livre troca de medicamentos entre farmácias pertencentes
a uma mesma proprietária ou geridas pela mesma entidade (n.os 3 e 5). 

a reforçar as obrigações específicas de cada conjunto de operadores referido,
os n.os 3 e 4 do artigo 9.º do estatuto do Medicamento obriga- os a notificar ao
inFaRMed as falhas de abastecimento de medicamentos e as rupturas de stocks
de medicamentos no mercado nacional.

todas as referidas obrigações configuram, no caso de incumprimento, con-
tra- ordenações puníveis com coimas [alínea i) do n.º 2 do artigo 181.º do estatuto
do Medicamento e alínea h) do n.º 1 do artigo 47.º do decreto- lei n.º 307/2007,
de 31 de agosto].

Pode, ainda, acrescentar- se o facto de o legislador nacional vir manifestando
ao longo do tempo alguma sensibilidade quanto à eventual perda de incentivos,
por parte dos titulares de aiM, para manterem no mercado medicamentos genéricos
ou medicamentos antigos e com preços muito reduzidos.

com efeito, os regimes de preços vigentes em Portugal tendem para a redução
do preço do medicamento em termos inversos à duração da sua permanência no
mercado, por força das revisões anuais de preços, geralmente no sentido da sua re-
dução51. o regime específico dos medicamentos genéricos comparticipados também
implica a redução do preço do novo genérico por referência ao preço do genérico
comparticipado imediatamente antes.

Para procurar obviar a estes problemas, o legislador criou um “travão” para a
redução do preço dos genéricos, segundo o qual este preço não poderá ser inferior

50 aQuilino Paulo da silva antunes, O Acesso..., cit., p. 44.
51 aQuilino Paulo da silva antunes, O Acesso..., cit., pp. 428-431.
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a 20% do preço do medicamento de referência (n.º 2 do artigo 20.º do decreto- lei
n.º 97/2015, de 1 de Junho, na sua redacção actual)52.

Por seu turno, quanto aos preços dos medicamentos mais antigos, existe em
vigor um mecanismo conducente a uma revisão em alta do preço. trata- se da
designada revisão excepcional de preço, prevista nos artigos 18.º e 19.º da Portaria
n.º 195- c/2015, de 30 de Junho, na sua redacção actual53.

este mecanismo e os critérios nos quais assenta visa efectivamente evitar a
descontinuação da comercialização de medicamentos com preços muito reduzidos,
por desinteresse do titular (cfr. n.º 3 do artigo 18.º)54.

também tem sido frequente nos últimos anos a não revisão anual dos mais
baixos preços de medicamentos55.

Já no ano de 2023, o Governo tomou uma nova medida, visando reduzir a
falta de incentivos decorrente dos preços muito reduzidos. estamos a referir- nos
à Portaria n.º 35/2023, de 26 de Janeiro, a qual trata da revisão anual de preços
para o corrente ano.

o artigo 3.º da mesma Portaria prevê a revisão em alta – o aumento – em 5%
para os medicamentos com PvP inferior a € 10, e em 2% para os medicamentos
com PvP igual ou superior a € 10 e inferior a € 15. além disso, o legislador nacional
proibiu uma redução superior a 5% nos demais preços revistos.

o artigo 4.º do mesmo diploma prevê a manutenção da suspensão da revisão
dos preços dos medicamentos genéricos, quer em ambulatório quer no mercado
hospitalar público – embora os mesmos possam beneficiar dos aumentos resultantes
do artigo 3.º –, salvo quando se trate de medicamentos genéricos cujo preço vigente
ou revisto seja superior ao preço do medicamento de referência.

3.3. Ineficiências

naturalmente, as disposições legais mencionadas enfermam de algumas ine-
ficiências. a prova disso é o facto de continuarmos a deparar- nos com ocorrências
de falhas de abastecimento de medicamentos.

em concreto, algumas das referidas medidas poderão não estar a alcançar o
efeito pretendido. É, por exemplo, o caso da obrigação de abastecimento atempado
de medicamentos às populações.

52 aQuilino Paulo da silva antunes, O Acesso..., cit., pp. 228-229, 427, 458.
53 aQuilino Paulo da silva antunes, O Acesso..., cit., pp. 431-434.
54 aQuilino Paulo da silva antunes, O Acesso..., cit., p. 433.
55 aQuilino Paulo da silva antunes, O Acesso..., cit., p. 430.
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Pese o facto de a mesma medida se encontrar reforçada com a sanção como
contra- ordenação, impõe- se constatar o facto de o objectivo dessa obrigação não
vir sendo atingido de modo satisfatório.

as próprias medidas de contenção da exportação e distribuição paralela de
medicamentos – notificação prévia e suspensão temporária relativamente a certos
medicamentos – demonstram o facto de as soluções até o momento adoptadas
continuarem a não ser totalmente satisfatórias.

ainda é cedo para extrair conclusões quanto aos efeitos das medidas adoptadas
em sede de revisão de preços na Portaria n.º 35/2023, de 26 de Janeiro. admite- se,
no entanto, a possibilidade da sua insuficiência para incentivar devidamente os
produtores de medicamentos de preços muito baixos e sem alternativas terapêuticas,
de modo a manterem os produtos no mercado.

uma possível solução para esta problemática poderia ser a definição – em consenso
com os agentes económicos do ciclo de vida do medicamento – de um preço mínimo
garantido para estes produtos. em todo o caso, essa medida poderá gerar situações
oportunistas por parte de alguns produtores, nomeadamente através da criação de
condições artificiais para beneficiarem desse preço. Por este motivo, o desenho de uma
medida desse tipo terá de ser particularmente cuidado, de modo a recortar convenientemente
o conjunto de casos aos quais se aplica e evitar a sua aplicação a outros casos.

4. Regime proposto no processo de revisão da legislação farmacêutica
da União Europeia

a união europeia também já reconheceu a sensibilidade deste problema das
falhas de abastecimento de medicamentos, o qual foi, aliás, agudizado em plena
pandemia por covid- 19, por aplicação das medidas de isolamento e contenção
da propagação da doença. estas medidas conduziram, como se sabe, a interrupções
no fabrico e nos transportes, colocando em causa os mecanismos associados à glo-
balização até então conhecidos56. nomeadamente, ficaram em crise as opções de
fabrico de matérias- primas, excipientes e substâncias activas na china e na Índia

56 KRistin van baRneveld et al., “the covid-19 pandemic: lessons on building more equal and
sustainable societies”, in The Economic and Labour Relations Review, 2020, vol. 31 (2), 133- 157, pp.
134 e ss; victoRia Haldane et al., “Health systems resilience in managing the covid- 19 pandemic:
lessons from 28 countries”, in Nature Medicine, vol. 17, June 2021, 964-980, pp. 976 e ss. Para uma
panorâmica do fenómeno da globalização, cfr. national acadeMies oF sciences, enGineeRinG,
and Medicine, Building Resilience into the Nation’s Medical Product Supply Chains, 2022, Washington,
dc, the national academies Press, https://doi.org/10.17226/26420, pp. 70- 88.
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e a filosofia de abastecimento just in time57. além disso, ficou demonstrada a in-
suficiência dos stocks de matérias- primas, excipientes e substâncias activas detidas
pela indústria farmacêutica, os quais geralmente apenas cobrem necessidades para
seis meses58.

durante a pandemia, a união europeia, além de ter criado a Health Emergency
Preparedness and Response Authority (HeRa)59, publicou, ainda em novembro de
2020, a Proposta de Regulamento relativo ao reforço do papel da agência europeia
de Medicamentos na preparação e gestão de crises, no respeitante aos medicamentos
e dispositivos médicos, a qual veio a ser aprovada e publicada em 31 de Janeiro de
2022 como Regulamento (ue) 2022/123 e consagra um conjunto de medidas
destinadas a prevenir ou mitigar os efeitos de ruptura de medicamentos em casos
de emergência de saúde pública ou evento grave60.

Para o efeito, o Regulamento prevê, entre outras medidas – essencialmente
de trocas de informações – a criação e gestão pela eMa de uma Plataforma europeia
de Monitorização de Ruturas (esMP), ligada à base de dados europeia de medi-
camentos [alínea l) do n.º 1 do artigo 57.º do Regulamento (ce) n.º 726/2004],
a qual deverá estar operacional em 2 de Fevereiro de 2025.

a união europeia apresentou também em novembro de 2020 a sua estratégia
Farmacêutica para a europa, na qual anunciou o início de um diálogo entre
agentes económicos ligados ao fabrico de medicamentos e autoridades, com os
objectivos de identificar vulnerabilidades na cadeia global de abastecimento de
medicamentos considerados críticos e de definir opções de actuação pública para
reforçar a continuidade e a segurança do abastecimento de medicamentos na
união europeia61.

Fora do contexto das emergências de saúde pública ou de eventos graves,
vigoram os regimes resultantes da directiva n.º 2001/83/ce e do Regulamento
(ce) n.º 726/2004.

57 national acadeMies oF sciences, enGineeRinG, and Medicine, Building..., cit., pp. 95-119.
58 KRistin van baRneveld et al., “the covid-19...”, cit., pp. 141 e ss.
59 https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera_en; MicHael
andeRson, et al, “navigating the role of the eu Health emergency Preparedness and Response
authority (HeRa) in europe and beyond”, in The Lancet Regional Health – Europe, volume
9, october 2021, 100203, pp. 1-4; siMone villa, et al, “HeRa: a new era for health emergency
preparedness in europe?”, in The Lancet, 2021 Jun, 5, vol. 397, pp. 2145-2146.
60 disponível em: https://eur-lex.europa.eu. 
61 disponível em: https://eur-lex.europa.eu. 
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4.1. Novas propostas em sede de revisão da legislação farmacêutica da UE

em 26 de abril de 2023, a comissão europeia publicou as suas propostas de
directiva e regulamento destinadas a substituir a directiva n.º 2001/83/ce e o
Regulamento n.º 726/200462.

contrariamente à nossa expectativa, a proposta de directiva não é particularmente
ambiciosa quanto à abordagem das falhas de abastecimento de medicamentos,
embora estas sejam profusamente mencionadas no preâmbulo.

assim, o n.º 1 do artigo 82.º da proposta de directiva estabelece, como
condição do prolongamento do prazo de protecção de dados dos medicamentos
inovadores, o contínuo abastecimento do medicamento na cadeia de fornecimento,
em quantidade suficiente e nas apresentações necessárias para satisfazer as necessidades
dos doentes nos estados membros onde a aiM é válida.

Por seu turno, a alínea l) do n.º 1 do artigo 166.º passa a incluir agora a obrigação
de o distribuidor por grosso garantir permanentemente o apropriado e contínuo for-
necimento de uma adequada variedade de medicamentos, para satisfazer as necessidades
de uma área geográfica específica e de entregar os produtos pedidos em toda a área
em questão dentro de um período de tempo razoável, a definir pelo direito nacional.

os n.os 2 e 3 do artigo 167.º da mesma proposta consagram o dever de os dis-
tribuidores por grosso de um estado membro abastecerem contínua e adequadamente
o mercado de medicamentos para cobrir as necessidades dos doentes do estado
membro.

Já o mesmo não poderá dizer- se da proposta de Regulamento. com efeito a
mencionada proposta, certamente por se ter considerado a matéria das falhas de
abastecimento de medicamentos como merecedora de uma abordagem uniforme a
nível da união europeia, estabelece um importante conjunto de disposições sobre
o mesmo assunto, consagrando- lhe até um capítulo próprio – o capítulo X. de
resto, o âmbito do Regulamento definido, no n.º 1 do artigo 1.º, parece, relativamente
à segurança do abastecimento de medicamentos, abranger não apenas os medicamentos
autorizados pelo procedimento centralizado, mas também os medicamentos autorizados
pelos demais procedimentos – nacional, descentralizado e de reconhecimento mútuo. 

assim, a proposta começa por definir falha de abastecimento, falha crítica de abastecimento
no Estado membro e falha crítica de abastecimento [n.os 14 a 16 do artigo 2.º].

depois, o n.º 4 do artigo 16.º estabelece um dever de o titular da aiM notificar
a eMa, no caso de aiM concedida pelo procedimento centralizado, ou a autoridade
nacional competente, no caso de aiM obtida pelo procedimento nacional, das

62 disponíveis em: https://health.ec.europa.eu.
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intenções de cessar ou suspender a comercialização do medicamento ou de potencial
ou actual falha de abastecimento. este dever tem de ser lido em conjugação com
o dever de fundamentação daquela intenção, nos termos do artigo 24.º, bem como
com as antecedências mínimas estabelecidas no n.º 1 do artigo 116.º, o qual se
inclui já na primeira secção do capítulo X. estas antecedências são de 12 meses
relativamente ao último fornecimento antes da cessação ou da revogação da aiM
a pedido do titular em certo estado membro e de seis meses, no caso de suspensão
temporária do fornecimento num estado membro.

no caso de uma ruptura temporária de duração superior a duas semanas, a notificação
deverá ser feita com, pelo menos, seis meses de antecedência, relativamente ao seu início
ou, em caso de devidamente justificada impossibilidade, imediatamente após o titular
tomar conhecimento dessa ruptura temporária. estas notificações devem obedecer a
um determinado conteúdo, o qual se mostra definido na Parte i do anexo iv.

o artigo 117.º da proposta de Regulamento exige ao titular da aiM um plano
de prevenção de falhas de abastecimento, o qual deve incluir, pelo menos a informação
prevista na Parte v do anexo iv, entre a qual a identificação do medicamento, as
medidas preventivas e a avaliação de risco da cadeia de abastecimento, bem como
os dados de contacto do titular e da pessoa encarregada desta matéria. o plano pode
ter de ser actualizado por indicação do Medicine Shortages Steering Group (MssG).

o artigo 118.º prevê a monitorização da falha de abastecimento, quer pela
autoridade nacional competente quer pela eMa, podendo aquela solicitar informação
adicional ao titular da aiM, incluindo a apresentação de um plano de mitigação
da falha de abastecimento, de uma avaliação de risco do impacto da suspensão,
cessação ou revogação da aiM, ou de um plano de prevenção de falhas de abas-
tecimento, definindo o prazo para a respectiva apresentação pelo titular.

o artigo 119.º estabelece um conjunto de obrigações do titular da aiM re-
lacionadas com o dever de notificação, respectivo conteúdo e prazos. o n.º 2 do
mesmo artigo estabelece o conteúdo mínimo do plano de mitigação, o qual se
encontra definido na Parte iv do anexo iv. e o n.º 3 do mesmo artigo 119.º
define o conteúdo mínimo da avaliação de risco do impacto da suspensão, cessação
ou revogação da aiM, nos termos da Parte ii do anexo iv.

a informação a fornecer pelo titular da aiM deve ser correcta e completa e
o mesmo deve cooperar com a autoridade competente, revelando a informação
relevante, bem como procedendo à sua actualização (n.os 4 e 5).

o artigo 120.º da proposta de Regulamento prevê a possibilidade de notificação
de falhas de abastecimento pelos distribuidores por grosso e o dever de fornecimento
de informação à autoridade competente, por parte dos vários agentes económicos
do ciclo de vida do medicamento.
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o artigo 121.º prevê um conjunto de obrigações informativas da autoridade
nacional competente perante a eMa, directamente ou – por recomendação do
MssG – através do ponto único de contacto previsto no n.º 6 do artigo 3.º do
Regulamento (ue) 2022/123.

os artigos 122.º, 123.º e 126.º da proposta de Regulamento prevêem as com-
petências da eMa, do MssG e da comissão europeia. os artigos 124.º e 125.º
estabelecem as regras de gestão e as obrigações do titular da aiM no caso de falhas
críticas de abastecimento.

segue- se uma segunda secção do capítulo X, a qual trata a identificação de me-
dicamentos considerados críticos, tendo em vista a elaboração e aprovação pela comissão
de uma lista da união europeia destes produtos, sobre a qual recairá monitorização.
o articulado desta secção segue grosso modo a mesma sequência da secção anterior.

a referida lista permitirá ao MssG recomendar medidas tendo em vista a
adequada segurança do abastecimento, as quais poderão incluir a diversificação
de fornecedores e a gestão de stocks (artigo 132.º) e poderão ser implementadas
pela comissão, nos termos do n.º 1 do artigo 134.º. o n.º 2 deste artigo atribui
à comissão, atendendo às recomendações, à informação e aos pareceres obtidos,
poderes para decidir impor aos titulares de aiM, aos distribuidores e a outros
agentes relevantes, a adopção de stocks de contingência para substâncias activas ou
certas dosagens de produto acabado ou outras medidas relevantes para aumentar
a segurança do abastecimento.

4.2. Ineficiências dos regimes propostos

inegavelmente, os regimes propostos têm aspectos positivos, nomeadamente no
respeitante aos planos de mitigação das falhas de abastecimento, de avaliação de risco
do impacto da suspensão, cessação ou revogação da aiM, ou de prevenção de falhas
de abastecimento, e no respeitante ao aumento das antecedências para notificação de
eventos suscetíveis de provocar falhas de abastecimento. o mesmo se diga das regras
para elaboração e monitorização da lista de medicamentos críticos, bem como das
medidas passíveis de ser determinadas pela comissão com base nessa monitorização.

em nossa opinião, poderia ter- se ido mais longe, nomeadamente exigindo ime-
diatamente aos titulares de aiM a diversificação de fornecedores de matérias- primas,
excipientes e substâncias activas, quer em termos de número quer em termos de
localização das respectivas instalações, de modo a reduzir a excessiva dependência
de fornecedores localizados no continente asiático. a razão para este nosso entendimento
é o facto de praticamente todos os medicamentos existentes no mercado já terem
sofrido uma ou outra falha de abastecimento, algures no tempo. Por este motivo,
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a possibilidade de tais medidas serem apenas adoptadas para medicamentos integrantes
da lista de medicamentos críticos poderá ficar, uma vez mais, aquém do desejável.
uma possível explicação para isso é o facto de à solução proposta subjazerem preo-
cupações de proporcionalidade.

a demora na entrada em funcionamento da Plataforma europeia de Monitorização
de Ruturas, poderia ser compensada ou, pelo menos, colmatada, pelo recurso ao sistema
de informação criado no âmbito da directiva dos medicamentos falsificados. admitimos
tal possibilidade, mas a mesma não aparece explícita no articulado das propostas.

a medida prevista na proposta de directiva de prolongamento do prazo de
protecção de dados condicionado ao abastecimento contínuo, embora possa
constituir um incentivo importante, apenas terá efeitos quanto a medicamentos
novos – até um máximo de 10 anos de comercialização –, mas não quanto aos
medicamentos mais antigos e de preços mais baixos.

a intervenção ao nível dos preços não está prevista nas propostas de directiva
e de Regulamento, atendendo ao facto de essa matéria ser da competência dos
estados membros (n.º 9 do artigo 1.º da proposta de directiva e segundo parágrafo
do artigo 1.º da proposta de Regulamento). no entanto, o recente caso da vincristina
demonstrou o facto de, em certos casos, os preços demasiado baixos serem a causa
das falhas de abastecimento63. Por isso, poderiam ser previstos, neste âmbito, me-
canismos de compra concertada de medicamentos, por parte dos estados membros
da união europeia, em termos similares aos verificados com a aquisição das vacinas
indicadas para a covid- 19, como forma de incentivo aos produtores.

no caso da vincristina, as empresas produtoras deixaram de produzir e
fornecer o medicamento, atentos os reduzidos preços impostos pelas centrais de
compras a operar nos estados unidos da américa, mas, num cenário de compra
concertada para o mercado da união europeia, já as empresas poderiam sentir- se
incentivadas a produzi- lo e fornecê- lo, atenta a dimensão do mercado.

5. Conclusões

Resulta do exposto o facto de a matéria das falhas de abastecimento de me-
dicamentos constituir um problema crescente e com importantes impactos para
os doentes, para os profissionais de saúde e para a sustentabilidade dos seguros
públicos ou privados de saúde.

63 https://www.cbsnews.com, yeHoda M. MaRtei, et al, “shortages and price variability of essential
cytotoxic medicines for treating children with cancers”, in BMJ Global Health, 2020, 5, e003282,
pp. 4-8.
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as autoridades estão atentas ao problema, mas a diversidade das suas possíveis
causas e as dificuldades de recolha de informação coerente e atempada tem dificultado
a adopção de medidas mais eficazes para a sua redução ou erradicação.

o regime vigente no nosso país já inclui um conjunto de medidas importantes,
quer ao nível da cadeia de abastecimento quer ao nível dos preços, embora se admita
a insuficiência das mesmas. nomeadamente, deveria ser equacionado o recurso a
fabricantes dispostos a produzir medicamentos em falha, por terem preços muito
baixos, e, em último caso, recorrer para o efeito ao laboratório nacional do Medicamento.

a problemática dos preços demasiado baixos dos medicamentos também
poderia ser abordada mediante a definição – em consenso com os agentes económicos
do ciclo de vida do medicamento – de um preço mínimo garantido para estes
produtos, embora não esteja afastado o risco de situações oportunistas por parte
de alguns produtores, nomeadamente através da criação de condições artificiais para
beneficiarem desse preço. assim, o desenho de uma medida desse tipo deverá ser
rodeado de especiais cuidados, de modo a recortar convenientemente o conjunto
de casos aos quais se aplica e evitar a sua aplicação a outros casos.

no que respeita às propostas de revisão da legislação farmacêutica da união
europeia e contrariamente à nossa expectativa, a proposta de directiva não é par-
ticularmente ambiciosa quanto à abordagem das falhas de abastecimento de me-
dicamentos, embora estas sejam profusamente mencionadas no prêambulo.

Já a proposta de Regulamento, na senda de medidas adoptadas durante a pandemia
por covid- 19, parece estar no bom caminho, embora, em alguns aspectos, possa ir
mais longe. em todo o caso, estas medidas não abordam o tema dos preços dos medicamentos
mais antigos e demasiado baixos nem dão indicações aos estados membros para tomarem
medidas destinadas a criar incentivos para os fabricantes destes medicamentos.

também não é equacionada a possibilidade de realização de compras concertadas
de medicamentos escassos a nível mundial, como forma de incentivar a sua produção
e fornecimento ao menos para o mercado da união europeia, atenta a sua dimensão.

as propostas de revisão da legislação farmacêutica da união europeia também
não prevêem a obrigatoriedade do cumprimento de regras equivalentes às vigentes
na união, quando se trate do fabrico de substâncias activas, excipientes e outras
matérias- primas necessário aos medicamentos autorizados na mesma união,
alargando o âmbito da inspecção de locais de fabrico de medicamentos situados
em País terceiro, para verificação do cumprimento das GMP, de modo a abarcar
o cumprimento das exigências ambientais e do cumprimento das regras laborais.
esta medida poderia desencorajar o recurso ao fabrico de substâncias activas,
excipientes e matérias- primas na china e na Índia e contribuir para a melhoria do
ambiente e das condições de trabalho por parte dos fabricantes desses materiais.
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