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Falhas de abastecimento de medicamentos

Medicines shortages

Aquilino Paulo Antunes’

Resumo: O presente artigo aborda a pro-
blemdtica das falhas de abastecimento de
medicamentos, com especial enfoque nas
suas causas, impactos e abordagens para pre-
vengio e mitigacio, bem como avalia as so-
lucdes legislativas em vigor em Portugal para
lidar com este problema e as solugoes vertidas
nas recentes propostas de revisao da legislacio
farmacéutica da Unido Europeia.

Palavras-chave: Falhas de abastecimento de
medicamentos; cadeias de abastecimento;
acessibilidade; disponibilidade; comporta-
bilidade; rupturas de stock, definigio, impacto,
abordagens para prevengio e mitigacio.

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.

Sumdrio: 1. Introdugio; 2. A problemdtica das falhas de abastecimento de medicamentos;
2.1. Defini¢ao de falhas de abastecimento; 2.2. Algumas causas das falhas de abastecimento

de medicamentos; 2.3. Impactos; 2.4. Possiveis abordagens para prevenir ou mitigar o

impacto; 3. O regime juridico vigente, destinado a garantir o abastecimento de medicamentos
as populagoes; 3.1. Satisfagdo das necessidades medicamentosas das populagées; 3.2.
Conjunto de obriga¢des destinadas a garantir o atempado abastecimento de medicamentos;

3.3. Ineficiéncias; 4. Regime proposto no processo de revisao da legislacao farmacéutica

da Unido Europeia; 4.1. Novas propostas em sede de revisdo da legislagio farmacéutica

da UE; 4.2. Ineficiéncias dos regimes propostos; 5. Conclusoes.
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Aquilino Paulo Antunes

1. Introdugao

A matéria das falhas de abastecimento — ou, se quisermos, rupturas de stock
— de medicamentos tem vindo a ganhar cada vez maior relevincia nos dltimos
anos, pois tem vindo a crescer o niimero e a quantidade de medicamentos pelas
mesmas afectados'.

Esta problematica diz respeito a disponibilidade, a qual constitui um dos trés
pilares fundamentais do medicamento, na perspectiva do doente, a saber: acessibilidade,
disponibilidade e comportabilidade ou, em inglés, accessibility, availability and af-
Jordability.

A indisponibilidade do medicamento pode ter um variado conjunto de causas,
isoladas ou combinadas entre si, as quais poderao ser de cardcter mais global ou
poderao ser de cardcter nacional ou, mesmo, local®. Essas causas podem operar
mais do lado da procura ou mais do lado da oferta.

As falhas de abastecimento de medicamentos poderao ter um conjunto variado
de impactos, nomeadamente na sadde do doente, nos profissionais de sadde e na
sustentabilidade dos seguros publicos ou privados de sadde’.

' WHO, “Medicines Shortages”, in WHO Drug Information, Vol. 30, N.° 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, ez a/, “Results of EAHP’s 2018 Survey on Medicines
Shortages”, in European Association of Hospital Pharmacists, 2019, N.© 26, pp. 60-62; NENAD
MILKOVIC, ¢t al, “Results of EAHP’s 2019 Medicines Shortages Survey”, in European Association
of Hospital Pharmacists, 2020, N.© 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.© 137, 2022, pp. 16-18.

2 Disponivel em: https://ec.europa.cu.

> ELFI DE WEERDT, ez 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, ez 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, ez 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.

* ELFI DE WEERDT, et al, “Causes...”, cit., pp. 19-21; SUNDUS SHUKAR, et 4/, “Drug...”, cit., pp.
10-11; GUILLAUME BERAUD, “Shortages...”, cit., p. 3; NENAD MILJKOVIC, ez a/, “Results...”, cit.,
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Falhas de abastecimento de medicamentos

A matéria tem, apesar de tudo, sido complexa de abordar, atendendo ao facto
de, ao longo do tempo, nio ter havido uma coordenagao apropriada por parte dos
vdrios intervenientes, no sentido de se proceder a uma adequada e interoperdvel
recolha da informagao, apta a permitir uma abordagem o mais concertada possivel.
Destas dificuldades deram-se conta a Organizacdo Mundial da Satide (OMS), em
2016°, a Organizacio para a Cooperagio e Desenvolvimento Econémico (OCDE),
em 2022°, e, no nosso caso, a Unido Europeia, particularmente de 2020 a esta
parte’. Um exemplo desta descoordenagao ¢ a dificuldade de se alcangar uma
definicao comum de falha de abastecimento de medicamentos.

Embora na maioria dos Estados e, concretamente, na Uniao 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
nao todas, as causas possiveis.

A disponibilidade de medicamentos é uma preocupagao da Unido Europeia,
manifestada na Estratégia da UE para o sector farmacéutico de 2020°%. Essa
preocupagio levou a elaboragio de um estudo, em Dezembro de 2021, intitulado
Future-proofing pharmaceutical legislation — study on medicine shortages’, o qual
esteve na base das recentissimas propostas de revisao da legislaciao farmacéutica
europeia, apresentadas em 26 de Abril de 2023'°, nomeadamente as propostas de
Directiva e de Regulamento, os quais, respectivamente, revogam a Directiva n.°
2001/83/CE e o Regulamento n.© 726/2004.

Ao longo deste estudo, teremos oportunidade de resumir a problemdtica das
falhas de abastecimento, bem como o regime juridico vigente e o regime proposto,
e algumas das respectivas ineficiéncias.

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”, 7
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.

> WHO, “Medicines...”, cit., pp. 180 e ss.

¢ SUZANNAH CHAPMAN, et al, Shortages..., cit., pp. 10 e ss.

7 'THYRA DE JONGH, et al, Future-proofing..., cit., pp. 7 € ss.

8 Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu, pp. 18 ¢ ss.

? Disponivel em: https://op.europa.eu.

19 Disponivel em: https://health.ec.curopa.eu.
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2. A problemitica das falhas de abastecimento de medicamentos

Como referimos anteriormente, a problemdtica das falhas de abastecimento
de medicamentos coloca-se, desde logo, ao nivel de uma defini¢io comum, bem
como ao nivel das causas e dos impactos, mas também ao nivel das abordagens
para prevenir a sua ocorréncia ou minimizar os respectivos impactos.

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

2.1. Definicao de falhas de abastecimento

Uma andlise mais abrangente e concertada desta problemdtica tem sido dificultada
pelo facto de os vérios Estados e organizacoes terem diferentes conceitos de falhas
de abastecimento. Por este motivo, a recolha de informagio realizada por esses Estados
e organizagdes sobre esta matéria é consonante com esses diferentes conceitos''.

Estas divergéncias tornam dificil — ou, mesmo, impossivel —a comparagio de
dados e a elaboragio de estudos mais alargados e mais consistentes.

A Uniao Europeia define falha de abastecimento de um medicamento como
aquela que ocorre quando a oferta nio satisfaz a procura a nivel nacional'?. Por
seu turno, a OCDE propée a seguinte defini¢ao: “Qualquer ruptura da oferta, ou
do equilibrio oferta/procura, de um medicamento, incluindo as falhas tempordrias
ou permanentes” '°.

Quanto a estas duas defini¢oes, na pratica, as mesmas visam abarcar a mesma
realidade, pois a defini¢io da Unido Europeia igualmente abrange as falhas
tempordrias e permanentes de abastecimento.

Em todo o caso, a defini¢ao proposta pela Unido Europeia suscita criticas por
parte de alguns sztakeholders, nomeadamente por entenderem que a definigao nao
caracteriza devidamente a procura nem considera factores como as necessidades
dos doentes, a criticidade do medicamento ou a duracio da falha'4.

Quanto a nés, serd preferivel adoptar uma defini¢ao apta a servir de plataforma
comum para analisar e resolver estes problemas, embora possa ser demasiado

"' 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, ¢t al, Shortages..., cit., p. 12.

" THYRA DE JONGH, et al, Future-proofing..., cit., pp. 20-21.
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simples e nio abarcar todos os possiveis aspectos destas falhas, em vez de alimentar
a discussio e retardar essa resolugio®.

Por isso, podemos dar como boa a defini¢ao proposta pela OCDE, para efeitos
da nossa apreciagio.

2.2. Algumas causas das falhas de abastecimento de medicamentos

Apesar das dificuldades identificadas ao nivel da informagao recolhida pela
doutrina, ¢ possivel identificar um conjunto de causas das falhas de abastecimento
de medicamentos'®.

Podemos classificar essas falhas como pertencendo ao lado da procura ou ao
lado da oferta. Assim, do lado da procura, temos causas resultantes de alteragoes
nas necessidades terapéuticas, quer tempordrias quer permanentes'”.

E o caso, por exemplo, das necessidades resultantes de um surto de doenca, de
agcambarcamento, de falha de abastecimento de medicamento similar para a mesma
indicagio, de alteragdo de normas de prescricao, ou de diagndstico, de transferéncia
de prescrigao, de alteragdes no prego e reembolso ou nos contratos publicos de
aquisi¢ao de medicamentos ou de necessidades resultantes de epidemias ou pandemias
ou de catdstrofes'®. A Unido Europeia resume estas causas em aumento inesperado
da procura ou em megaeventos imprevistos ou catdstrofes naturais'’.

Do lado da oferta, poderemos ter causas mais proximas ou causas mais distantes.
Relativamente as causas mais proximas, poderemos identificar questoes de fabrico
e qualidade, por um lado, e questoes de logistica e distribui¢ao, por outro lado.

Quanto as questoes 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 substincias activas, excipientes ou

15 No mesmo sentido, TOMASZ BOCHENEK, ez 4/, “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, ez 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, ¢t al, Shortages..., cit., pp. 26 e ss; SUNDUS SHUKAR, ¢t a/, “Drug...”, cit., pp. 6-10.

¥ WHO, “Medicines...”, cit., pp. 180-181; SUZANNAH CHAPMAN, ¢t al, Shortages..., cit., p. 28;
SONIA ROMANO, ez 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, ¢t al,
Future-proofing..., cit., pp. 38-41.

Y THYRA DE JONGH, et al, Future-proofing..., cit., pp. 40, 41, 46, 53.
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matérias-primas, suspensio tempordria ou permanente do fabrico — decorrente,
por exemplo, de problemas técnicos, incumprimento das boas prdticas de fabrico
(GMP) ou encerramento ou transferéncia de instalagoes®. Estas questoes de fabrico
e qualidade também podem ser induzidas por emergéncias de satde ou por
catdstrofes”’. Nio pode ser esquecido o facto conhecido de a maioria das maté-
rias-primas e substiancias activas serem, por razoes econdémicas e ambientais,
produzidas na China e na India.

Quanto aos problemas de logistica e distribuicdo, podemos exemplificar com
as rupturas de transporte, a deficiente gestao de stocks, as ineficiéncias logisticas
na distribuicio pelos grossistas ou pelos fabricantes ou as barreiras comerciais™.
Estes problemas sao designados de questoes de distribuigio pela Uniao Europeia®.
Alguns destes problemas tém sido agudizados pela globalizagao e pela filosofia do
fornecimento just in time*.

Vejamos agora algumas causas mais distantes também do lado da oferta. As
mesmas poderio distinguir-se em decisdes comerciais do titular da autorizacio de
introdug¢ao no mercado e em contextos politicos susceptiveis de influenciar aquelas
decisoes?.

A Uniao Europeia classifica-as como motivos comerciais e questoes regulatérias™.

A titulo de exemplo do primeiro conjunto de casos, temos as decisoes de (i)
suspensdo ou de redug¢io da produgio de medicamentos menos rentdveis, as decisoes
de (ii) redugao de vendas em certo pais, as decisoes de (iii) concentragio do fabrico
em certo local, as decisoes de (iv) manutencio de um tinico fornecedor de substancia

20 ELF1 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 a/, “Drug...”, cit., pp. 7-9; THYRA DE JONGH, ¢t al, Future-proofing..., cit., pp.
38-41.

2 A OCDE inclui nos problemas de fabrico e qualidade as questoes de gestdo de stocks, que nos
parecem integrar problemas logisticos e de distribuicio.

22 ELFI DE WEERDT, ez 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 a/, “Drug...”, cit., pp. 7-9; THYRA DE JONGH, ¢t al, Future-proofing..., cit., pp.
38-41.

# THYRA DE JONGH, ¢t al, Future-proofing..., cit., p. 40.

#WHO, “Medicines...”, cit., p. 182; SUZANNAH CHAPMAN, ¢t al, Shortages..., cit., pp. 29-31;
SUNDUS SHUKAR, et a/, “Drug...”, cit., p. 9; THYRA DE JONGH, et al, Future-proofing..., cit., pp.
47-48.

 WHO, “Medicines...”, cit., p. 182; SUZANNAH CHAPMAN, ¢t al, Shortages..., cit., pp. 35-36;
SUNDUS SHUKAR, ¢t a/, “Drug...”, cit., pp. 8-9; THYRA DE JONGH, ¢t al, Future-proofing..., cit., pp.
44, 45, 48.

2 THYRA DE JONGH, et al, Future-proofing..., cit., p. 40.
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activa e as decisdes de (v) aumento do nimero de diferentes produtos a serem
fabricados em simultineo.

Do segundo conjunto de casos podemos dar os seguintes exemplos: (i) falta
de incentivos adequados a produ¢ao de medicamentos menos rentdveis, (ii) declinio
da rentabilidade — resultante de aumento de concorréncia pelo preco, redugio da
quota de mercado, alteragio dos protocolos clinicos, mais elevados custos de
transacgio, perda ou redugao da comparticipagao —, (iii) menor rentabilidade relativa
ou concorréncia com produtos mais rentdveis, (iv) resposta ao risco de exportagao
paralela e (v) resposta a alteracoes em regulamentacio ambiental ou de fabrico”.

2.3. Impactos

As mencionadas falhas de abastecimento tém impactos de diversos tipos: eco-
némicos, clinicos e de natureza pessoal®.

Naturalmente, a intensidade dos impactos destas falhas de abastecimento
depende, por exemplo, da existéncia, ou nio, de alternativas terapéuticas.

No respeitante aos impactos econdmicos os mesmos resultam geralmente da
necessidade de aquisi¢ao, a custo mais elevado, de terapéuticas alternativas. Em
mercados onde os pregos se encontram administrativamente fixados, este aumento
poderd nio ser tao evidente, mas isso nao acontecerd em mercados onde os pregos
dos medicamentos sejam livres, nos quais o préprio aumento da procura da
alternativa terapéutica fard aumentar o prego desta®.

Relativamente aos impactos clinicos, os mesmos poderdo consistir em alteragdes
da terapéutica prescrita, em tratamento menos adequado ao quadro clinico do
doente, em retardamento do tratamento ou até em recusa de tratamento. Além
disso, também poderao ocorrer erros de prescri¢ao, de dispensa ou de administragao,
bem como prolongamento do internamento hospitalar, reac¢des adversas medi-
camentosas ou até morte™.

¥ WHO, “Medicines...”, cit., p. 182; SUZANNAH CHAPMAN, ¢t al, Shortages..., cit., pp. 35-36;
SUNDUS SHUKAR, ez al, “Drug...”, cit., pp. 8-9; THYRA DE JONGH, et al, Future-proofing..., cit., pp.
44, 45, 48.

28 DOERINE J. POSTMA, ez al, “Medicines....”, cit., pp. 8-11; ANDREA ZOVI, ez 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.
% NENAD MILJKOVIC, er al, “Results...”, cit., pp. 63-64; SUNDUS SHUKAR, ez a/, “Drug...”, cit., pp.
10-11.

% SUNDUS SHUKAR, ¢t 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 saide. No caso dos doentes, aumentam as re-
clamagées, a frustragao, a insatisfagao e os efeitos psicoldgicos e é reduzida a adesao
a terapéutica. No caso dos profissionais de satide, aumenta a insatisfagao, o stress,
o desespero e as ameagas por parte dos doentes, enquanto fica comprometida a
confianca depositada pelos doentes’’.

2.4. Possiveis abordagens para prevenir ou mitigar o impacto

Existe uma mirfade de possiveis medidas tendentes a prevenir o risco de outras
tantas falhas de abastecimento de medicamentos, bem como a procurar mitigar
os seus impactos®”.

No respeitante as abordagens de natureza preventiva temos, por exemplo,
obrigagdes de notificagdo antecipada de decisoes susceptiveis de causar falhas
de abastecimento, nomeadamente (i) por previsivel problema de fabrico,
decorrente de falta de matérias-primas ou substincias activas ou decorrente de
necessidade de modifica¢io do local de fabrico; (ii) por decisdo de suspensio
da produgao, tempordria ou definitiva; (iii) por decisao de retirada do medicamento
do mercado, assente em razoes de qualidade ou seguranca ou em razdes meramente
comerciais®.

Outro exemplo de abordagem preventiva é a obtengao de autoriza¢io para
mais de um local de fabrico de substincias activas, excipientes e matérias-primas,
de preferéncia localizados na Unido Europeia ou nos Estados Unidos da América,
de modo a reduzir a dependéncia de apenas um fabricante localizado na Asia,
obviando também a possiveis problemas logisticos e de transporte, como sucedeu

durante a pandemia por COVID-19*.

European Hospitals”, in Frontiers in Medicine, May 2020, Volume 7, Article 157, pp. 3-11;
MUHAMMAD ATIE, 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.

3 NENAD MILJKOVIC, et al, “Results...”, cit., pp. 62-63; NENAD MILJKOVIC, et al, “Results of
EAHP’%...”, 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. MUSAZzZI, et al, “New regulatory strategies to manage medicines shortages in
Europe”, in International Journal of Pharmaceutics, 579, 2020, 119171, pp. 6-10; SUZANNAH
CHAPMAN, ¢t al, Shortages..., cit., pp. 37 e ss.

3 SUNDUS SHUKAR, ez al, “Drug...”, cit., pp. 12-14; GUILLAUME BERAUD, “Shortages...”, cit., pp.
3-4; KATI SARNOLA E JOHANNA LINNOLAHTI, “A regulatory...”, cit., p. 826.

4 SUNDUS SHUKAR, et al, “Drug...”, cit., pp. 12-14.
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Também o sistema de informacio criado no Ambito da directiva dos medicamentos
[Jalsificados, o qual permite ter conhecimento de cada unidade de medicamento,
em todo o ciclo de vida do medicamento, desde o fabrico até a dispensa, poderd
dar um contributo importante para permitir conhecer a todo 0 momento as
unidades de cada medicamento colocadas no circuito ou outras formas de partilha
de informagao por quantos nele intervém?®.

Outra possivel medida importante, a qual poderd desencorajar o recurso ao
fabrico de substancias activas, excipientes e matérias-primas na China e na India,
mas certamente contribuird para a melhoria do ambiente e das condigdes de
trabalho é a Uniao Europeia estabelecer, para todos os fabricantes desses materiais,
a obrigatoriedade do cumprimento de regras equivalentes as vigentes na Unido,
quando se trate do fabrico necessdrio aos medicamentos autorizados na mesma
Unido. Esta nio seria, sequer, uma grande inovagao. O Tribunal de Justica da
Unido 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 Pais terceiro
dever respeitar, neste Pais, as regras da Unido em matéria de bem-estar animal. As
préprias regras de inspeccio de locais de fabrico de medicamentos situados em
Pais terceiro, para verificagio do cumprimento das GMP assenta no mesmo
principio de observincia do direito da Unido Europeia por conexdo. Tratar-se-ia agora
apenas do alargamento do 4mbito dessas inspeccdes, de modo a abarcar o cumprimento
das exigéncias ambientais e do cumprimento das regras laborais.

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

E possivel, também, praticar niveis de stock mais elevados susceptiveis de
acomodar uma falha de abastecimento mais demorada®®.

Com base na notificacio prévia de uma falha de abastecimento, as autoridades
competentes poderao informar os profissionais de satide, bem como os doentes e suas
associacoes, quanto a disponibilidade, ou nio, de alternativas terapéuticas 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; FRANCOIS 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 a/, “Medicine Shortages in Serbia:
Pharmacists’ Standpoint and Potential Solutions for a Non-EU Country”, in Pharmaceutics, 2021,
13, 448, pp. 12-13.

3¢ NENAD MILJKOVIC, et al, “Results...”, cit., p. 64; NENAD MILJKOVIC, et a/, “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 2 possibilidade de importa¢io de medicamentos, apesar de a respectiva
rotulagem e o folheto informativo nio se encontrarem em lingua portuguesa®.

E ainda possivel uma maior atengio ao regime de pregos dos medicamentos
sem alternativas e muito antigos no mercado, de modo incentivar a sua manutengao
no mercado™.

Ainda a nivel preventivo, serd possivel condicionar as exportagoes de medicamentos
mais susceptiveis de risco de falha de abastecimento a, nomeadamente, uma prévia
notificacio ou autorizagao.

No referente a exemplos de medidas destinadas a mitigar os efeitos de uma falha
de abastecimento, quando nao existam similares, poderemos ter o recurso a outras
terapéuticas menos adequadas ao tratamento da doenca em causa®. E o caso de,
por exemplo, na falta da actual terapéutica gold standard, recorrer-se a anterior
terapéutica gold standard, caso esteja disponivel, ou a outras alternativas, incluindo
o uso off label®.

Também poderd recorrer-se ao alargamento dos prazos de validade dos
medicamentos existentes no circuito, evitando-se a sua devolucao ainda dentro da
margem de seguranca.

Poderd, ainda, recorrer-se a concessao de licen¢as obrigatdrias — no caso de
medicamento protegido por patente ou certificado complementar de protec¢ao —
a favor de outro ou outros fabricantes com condigdes para fabricar o medicamento.

No caso de medicamento nio protegido por direitos de propriedade industrial,
é possivel o recurso a outro fabricante, ptblico ou privado, com condigdes para o
fabrico, como é o caso do Laboratério Nacional do Medicamento, o qual poderd
dar um contributo importante*'. Naturalmente, se a falha ficar a dever-se a falta
de substincia activa, excipiente ou outras matérias-primas, a probabilidade de esta
solugio nao ser exequivel — ou nio ser exequivel durante muito tempo — é elevada.

¥ SUNDUS SHUKAR, ¢t al, “Drug,...”, cit., p. 14; GUILLAUME BERAUD, “Shortages...”, cit., p. 4; KATI
SARNOLA E JOHANNA LINNOLAHTIL, “A regulatory...”, cit., p. 829.

38 ELF1 DE WEERDT, et al, “Causes...”, cit., pp. 21-23; SUNDUS SHUKAR, ez a/, “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 2015-20207, in Value in Health, 2022, 25,7, p. 1131.

3 DOERINE J. POSTMA, et al, “Medicines....”, cit., pp. 8-9; SUNDUS SHUKAR, ez a/, “Drug...”, cit.,
p. 12; HISHAM A. BADRELDIN E BASSAM ATALLAH, “Global...”, cit., p. 1947.

“ HisHAM A. BADRELDIN E BAssaM ATALLAH, “Global...”, cit., p. 1947; VERA LUCIA RAPOSO,
Danos Causados por Medicamentos: Enquadramento Juridico & Luz do Ordenamento Europen, 2018,
Coimbra, Almedina, pp. 151 e ss.

41 Cfr. Alineas c) e f) do n.° 1 do artigo 3. do Estatuto aprovado pelo Decreto-Lei n.° 13/2021,
de 10 de Fevereiro.
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Existem descritas na literatura muitas outras estratégias colocadas em pratica
pelos paises, visando lidar com estes problemas**. Todavia, o crescimento do ntimero
de casos de falhas de abastecimento de medicamentos demonstra que as mencionadas
estratégias ndo tém sido suficientes para debelar ou reduzir o problema.

3. O regime juridico vigente, destinado a garantir o abastecimento
de medicamentos as populagoes

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

Vejamos agora o modo como o direito vigente no nosso pais —em certa medida,
por influéncia do direito da Uniao Europeia — procura lidar com esses problemas.

3.1. Satisfagao das necessidades medicamentosas das populagoes

Decorre do principio constitucional da protec¢io da satide um subprincipio
da satisfagao das necessidades medicamentosas das populagoes®. Este subprincipio,
além de resultar da alinea a) do n.° 3 do artigo 64.° da Constituigao, encontra-se
aflorado, entre outros, nos artigos 6.2, 29.°, n.° 1,d) e e), 78.°¢ 100.2, n.° 1, ¢),
e n.° 2, do Estatuto do Medicamento™.

Este subprincipio exige nomeadamente o abastecimento continuo e atempado
as populagoes dos medicamentos dos quais necessitam e obsta a prdticas de rateio
e racionamento por parte de fabricantes e distribuidores por grosso, com intuitos
meramente econémicos. O mesmo subprincipio fundamenta a adop¢ao de medidas
visando prevenir as falhas de abastecimento de medicamentos ou mitigar os seus
impactos, como ¢ o caso do dever de prévia notificagao de falhas previsiveis ou de
comunicar ou obter autorizagio para a exportacio de certos medicamentos.

2 PHILIP M. ROSOFF, et al, “Coping With Critical Drug Shortages”, in Archives of Internal Medicine,
Vol. 72, n.2 19, Oct 22, 2012, pp. 1497-1498; SWATHI IYENGAR, ¢t a/, “Medicine...”, cit., pp. 2-3;
BELA TURBUCZ, er 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 a/, “Clinical impact of worldwide of verteporfin (Visudine®)
on ophthalmic care”, in Acta Ophthalmologica, 2022, pp. €1530-e1531; NAZILA YOUSEFI, ez 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.
# AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso a Medicamentos em Portugal: Uma Andlise Juridico-
-Econdmica, Lisboa, 2020, AAFDL, pp. 43-44.

# Aprovado pelo Decreto-Lei n.c 176/2006, de 30 de Agosto, diversas vezes alterado.
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3.2. Conjunto de obrigagbes destinadas a garantir o atempado abastecimento
de medicamentos

Como deixdmos entrever no ponto anterior, a lei prevé um conjunto de
obrigacoes para os agentes econémicos do ciclo de vida do medicamento, as quais,
directa ou indirectamente, visam assegurar o abastecimento de medicamentos as
populagoes, de acordo com as necessidades destas.

Assim e como referimos, o artigo 6.° do Estatuto do Medicamento dispde,
logo no seu n.° 1, o seguinte: “A garantia de acesso aos medicamentos constitui
um dever de servi¢o pablico essencial, que incide sobre todo o territério nacional,
nao podendo ser limitado pelos titulares de autorizacio de introdug¢ao no mercado,
ou de registo, de um medicamento, pelos distribuidores por grosso ou pelas farmdcias
e demais entidades e pessoas habilitadas a dispensar medicamentos ao publico”.
O n.° 2 do mesmo preceito estabelece ainda um dever, para os principais agentes
econémicos do ciclo de vida do medicamento, de fornecer, dispensar ou vender
os medicamentos solicitados nos termos da lei. O n.° 3, de modo algo redundante,
estabelece para, grosso modo, os mesmos agentes econdémicos a obrigacio de
respeitarem “o principio da continuidade do servi¢o a comunidade”, o qual consistird
exemplificativamente, em diligenciar junto de qualquer outro agente econémico
no sentido de garantir a satisfagio das necessidades medicamentosas. Os n.” 4 ¢
5 do mesmo artigo proibem prdticas comerciais susceptiveis de afectar do dever
de servigo publico previsto no n.° 1.

No fundo, os preceitos citados consagram afloramentos do subprincipio da sa-
tisfacao das necessidades medicamentosas das populagoes®.

Mas, o diploma concretiza, depois, esse principio ao nivel dos deveres dos
agentes econdmicos. Assim, quanto ao titular da autorizagao de introdu¢io no
mercado (AIM), este deve comunicar ao INFARMED o inicio da comercializagao
efectiva do medicamento [n.° 1 do artigo 78.° do Estatuto do Medicamento] e,
como veremos de seguida, deverd comunicar também as situagoes voluntdrias ou
involuntdrias perturbadoras dessa comercializacio efectiva.

Assim, a alinea d) do n.° 1 do artigo 29.° do Estatuto do Medicamento comete
ao mesmo agente econémico o dever de assegurar “no limite das suas responsabilidades,
em conjugagio com os distribuidores por grosso, o fornecimento adequado e
continuo do medicamento no mercado geogréfico relevante, de forma a satisfazer
as necessidades dos doentes” e a contribuir para o cumprimento da obrigagao

# AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., cit., pp. 43-44.
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incidente sobre os distribuidores. Além disso, 0 mesmo titular notifica ao INFARMED,
com dois meses de antecedéncia, qualquer decisao ou acgio de suspensio da co-
mercializa¢io ou retirada do medicamento do mercado [alinea €) do mesmo n.°
1 do artigo 29.° e n.* 2 e 3 do artigo 78.°]%.

O titular da AIM deve ainda notificar ao INFARMED “as ruturas de existéncias,
ainda que meramente transitérias, de fabrico ou fornecimento de um medicamento,
bem como qualquer perturbagao ao normal abastecimento do mercado” [n.° 6 do
artigo 78.°].

Quanto aos distribuidores por grosso, a alinea ¢) do n.° 1 do artigo 100.° do
mesmo diploma obriga-os a disporem “permanentemente de medicamentos em
quantidade e variedade suficientes para garantir o fornecimento adequado e continuo
das farmdcias, servigos farmacéuticos hospitalares” e outras entidades autorizadas
a adquirir e dispensar medicamentos “de forma a garantir, de forma prioritdria, a
satisfagao das necessidades dos doentes”. A alinea m) do mesmo n.° 1 obriga os
distribuidores a assegurarem-se do facto de s6 distribuirem para outros distribuidores
ou para o mercado internacional “desde que esteja garantida a satisfagao integral
dos pedidos de abastecimento” formulados por agentes econémicos do mercado
nacional?. E, nos termos da alinea n) do mesmo n.° 1, os distribuidores devem
ainda possuir registos dos pedidos de fornecimento de medicamentos, satisfeitos
e nao satisfeitos, formulados por outros agentes econémicos.

O n.° 2 do mesmo artigo 100.° atribui ao INFARMED competéncia para, mediante
regulamento, definir trés aspectos extremamente relevantes, para a nossa andlise.

Por um lado, o INFARMED pode definir as quantidades minimas, ou os
critérios para determind-las, de medicamentos a manter permanentemente em
stock [alinea a) do n.o 2]48,

Por outro lado, o INFARMED pode definir uma lista de medicamentos cuja
exportacdo para Paises terceiros ou distribui¢io para outro Estado membro da
Unido Europeia carecem de notificagio prévia, a qual deve incluir as respectivas
quantidades. Esta notificagio é efectuada com uma antecedéncia de cinco a 20
dias, podendo o INFARMED, em trés dias tteis, proibir, no todo ou em parte, a
operagio, com fundamento na protecgio da satide publica ou na garantia de acesso
a0 medicamento pelos doentes, com observincia dos principios da necessidade,
proporcionalidade e adequacio [alinea b) do n.° 2 e n.° 3 do mesmo artigo 100.0]%.

4 AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., cit., pp. 44, 176.
47 AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., cit., p. 44.
4 AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., cit., p. 44.
# AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., cit., p. 44.

RFDUL-LLR, LXIV (2023) 2, 169-190 181



Aquilino Paulo Antunes

Por dltimo, o INFARMED pode definir, com base em critérios objectivos,
transparentes e proporcionais, tendo em conta a informagao resultante da
monitorizagao da indisponibilidade, uma lista de medicamentos cuja exportagao/dis-
tribuigdo estd temporariamente suspensa por razdes de proteccio e garantia da
satde publica [alinea ¢) do n.° 2 do artigo 100.°]*.

Relativamente as farmadcias, além do dever de dispensar consagrado no artigo
6.° do Decreto-Lei n.© 307/2007, de 31 de Agosto, é de salientar o estabelecido no
artigo 35.° do mesmo diploma, o qual exige, por um lado, determinada variedade
de medicamentos (n.° 1) e, por outro lado, a obtengao pela farmdcia, com a brevidade
possivel, dos medicamentos solicitados, dos quais nao disponha em stock (n.° 2).
O mesmo artigo permite ainda, por um lado, a obten¢io de certo medicamento
por uma farmdcia junto de outra farmdcia, pagando-o em espécie e, por outro lado,
a gestao conjunta de stocks ¢ a livre troca de medicamentos entre farmdcias pertencentes
a uma mesma proprietdria ou geridas pela mesma entidade (n.> 3 e 5).

A reforcar as obrigagoes especificas de cada conjunto de operadores referido,
os n.” 3 e 4 do artigo 9.° 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 obrigacdes configuram, no caso de incumprimento, con-
tra-ordenagdes puniveis com coimas [alinea i) do n.° 2 do artigo 181.° do Estatuto
do Medicamento e alinea h) do n.° 1 do artigo 47.° do Decreto-Lei n.© 307/2007,
de 31 de Agosto].

Pode, ainda, acrescentar-se o facto de o legislador nacional vir manifestando
a0 longo do tempo alguma sensibilidade quanto a eventual perda de incentivos,
por parte dos titulares de AIM, para manterem no mercado medicamentos genéricos
ou medicamentos antigos e com pregos muito reduzidos.

Com efeito, os regimes de pregos vigentes em Portugal tendem para a redugao
do preco do medicamento em termos inversos a duragao da sua permanéncia no
mercado, por forga das revisoes anuais de pregos, geralmente no sentido da sua re-
dugio’. O regime especifico dos medicamentos genéricos comparticipados também
implica a redugio do preco do novo genérico por referéncia ao preco do genérico
comparticipado imediatamente antes.

Para procurar obviar a estes problemas, o legislador criou um “travao” para a
redugao do prego dos genéricos, segundo o qual este preco nio poderd ser inferior

5% 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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220% do preco do medicamento de referéncia (n.° 2 do artigo 20.° do Decreto-Lei
n.° 97/2015, de 1 de Junho, na sua redacgio actual)’?.

Por seu turno, quanto aos precos dos medicamentos mais antigos, existe em
vigor um mecanismo conducente a uma revisdo em alta do prego. Trata-se da
designada revisiao excepcz'omz/ de prego, prevista nos artigos 18.° ¢ 19.° da Portaria
n.° 195-C/2015, de 30 de Junho, na sua redaccio actual®.

Este mecanismo e os critérios nos quais assenta visa efectivamente evitar a
descontinua¢io da comercializagio de medicamentos com pregos muito reduzidos,
por desinteresse do titular (cfr. n.° 3 do artigo 18.0)%.

Também tem sido frequente nos Gltimos anos a nao revisao anual dos mais
baixos precos de medicamentos.

Ja no ano de 2023, o Governo tomou uma nova medida, visando reduzir a
falta de incentivos decorrente dos pregos muito reduzidos. Estamos a referir-nos
a Portaria n.° 35/2023, de 26 de Janeiro, a qual trata da revisio anual de pregos
para o corrente ano.

O artigo 3.° da mesma Portaria prevé a revisio em alta — 0 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 redugao superior a 5% nos demais pregos revistos.

O artigo 4.° do mesmo diploma prevé a manutencio da suspensao da revisao
dos pregos dos medicamentos genéricos, quer em ambulatério quer no mercado
hospitalar ptiblico — embora os mesmos possam beneficiar dos aumentos resultantes
do artigo 3.° —, salvo quando se trate de medicamentos genéricos cujo preco vigente
ou revisto seja superior ao preco do medicamento de referéncia.

3.3. Ineficiéncias

Naturalmente, as disposi¢oes legais mencionadas enfermam de algumas ine-
ficiéncias. A prova disso ¢ o facto de continuarmos a deparar-nos com ocorréncias
de falhas de abastecimento de medicamentos.

Em concreto, algumas das referidas medidas poderao nao estar a alcangar o
efeito pretendido. E, por exemplo, o caso da obrigacio de abastecimento atempado
de medicamentos as populagoes.

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.

>4 AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., cit., p. 433.

5> AQUILINO PAULO DA SILVA ANTUNES, O Acesso..., cit., p. 430.
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Pese o facto de a mesma medida se encontrar reforcada com a sangao como
contra-ordenagio, impde-se constatar o facto de o objectivo dessa obrigagio nao
vir sendo atingido de modo satisfatério.

As préprias medidas de contengdo da exportacio e distribuicio paralela de
medicamentos — notificacio prévia e suspensio tempordria relativamente a certos
medicamentos — demonstram o facto de as solugoes até o momento adoptadas
continuarem a nio ser totalmente satisfatérias.

Ainda é cedo para extrair conclusées quanto aos efeitos das medidas adoptadas
em sede de revisao de precos na Portaria n.© 35/2023, de 26 de Janeiro. Admite-se,
no entanto, a possibilidade da sua insuficiéncia para incentivar devidamente os
produtores de medicamentos de pre¢os muito baixos e sem alternativas terapéuticas,
de modo a manterem os produtos no mercado.

Uma possivel solugao para esta problemdtica poderia ser a defini¢io — em consenso
com os agentes econdémicos do ciclo de vida do medicamento — de um prego minimo
garantido para estes produtos. Em todo o caso, essa medida podera gerar situacoes
oportunistas por parte de alguns produtores, nomeadamente através da criagao de
condigoes artificiais para beneficiarem desse prego. Por este motivo, o desenho de uma
medida desse tipo terd de ser particularmente cuidado, de modo a recortar convenientemente
o conjunto de casos aos quais se aplica e evitar a sua aplicacio a outros casos.

4. Regime proposto no processo de revisao da legislagao farmacéutica
da Uniao Europeia

A Unido Europeia também jd reconheceu a sensibilidade deste problema das
falhas de abastecimento de medicamentos, o qual foi, alids, agudizado em plena
pandemia por COVID-19, por aplica¢io das medidas de isolamento e contengao
da propagagao da doenga. Estas medidas conduziram, como se sabe, a interrupgoes
no fabrico e nos transportes, colocando em causa os mecanismos associados a glo-
balizagao até entio conhecidos®®. Nomeadamente, ficaram em crise as opgoes de
fabrico de matérias-primas, excipientes e substincias activas na China e na India

> KRISTIN VAN BARNEVELD ¢7 4l., “The COVID-19 pandemic: Lessons on building more equal and
sustainable societies”, i The Economic and Labour Relations Review, 2020, Vol. 31 (2), 133-157, pp.
134 e ss; VICTORIA HALDANE ez a/., “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
panorimica do fenémeno da globalizacdo, cfr. NATIONAL ACADEMIES OF SCIENCES, ENGINEERING,
AND MEDICINE, Building Resilience into the Nations 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 time’’. Além disso, ficou demonstrada a in-
suficiéncia dos stocks de matérias-primas, excipientes e substincias activas detidas
pela industria farmacéutica, os quais geralmente apenas cobrem necessidades para
seis meses™.

Durante a pandemia, a Unido Europeia, além de ter criado a Health Emergency
Preparedness and Response Authority (HERA)>?, publicou, ainda em Novembro de
2020, a Proposta de Regulamento relativo ao reforgo do papel da Agéncia Europeia
de Medicamentos na preparagio e gestdo 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 emergéncia de satide publica ou evento grave®.

Para o efeito, o Regulamento prevé, entre outras medidas — essencialmente
de trocas de informagdes —a criagio e gestao pela EMA de uma Plataforma Europeia
de Monitorizagao de Ruturas (ESMP), ligada a base de dados europeia de medi-
camentos [alinea l) do n.° 1 do artigo 57.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004],
a qual deverd estar operacional em 2 de Fevereiro de 2025.

A Unido Europeia apresentou também em Novembro de 2020 a sua Estratégia
Farmacéutica para a Europa, na qual anunciou o inicio de um didlogo entre
agentes econémicos ligados ao fabrico de medicamentos e autoridades, com os
objectivos de identificar vulnerabilidades na cadeia global de abastecimento de
medicamentos considerados criticos e de definir op¢oes de actuagio publica para
reforcar a continuidade e a seguranca do abastecimento de medicamentos na
Uniao Europeia®'.

Fora do contexto das emergéncias de satide publica ou de eventos graves,
vigoram os regimes resultantes da Directiva n.® 2001/83/CE e do Regulamento
(CE) n.° 726/2004.

57 NATIONAL ACADEMIES OF SCIENCES, ENGINEERING, AND MEDICINE, Building..., cit., pp. 95-119.
58 KRISTIN VAN BARNEVELD ez 4l., “The COVID-19...”, cit., pp. 141 e ss.

%% hetps://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.

¢ Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu.

¢ Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu.
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4.1. Novas propostas em sede de revisio da legislacao farmacéutica da UE

Em 26 de Abril de 2023, a Comissao Europeia publicou as suas propostas de
directiva e regulamento destinadas a substituir a Directiva n.° 2001/83/CE e o
Regulamento n.© 726/20045.

Contrariamente  nossa expectativa, a proposta de Directiva nao ¢ particularmente
ambiciosa quanto a abordagem das falhas de abastecimento de medicamentos,
embora estas sejam profusamente mencionadas no preAmbulo.

Assim, o n.° 1 do artigo 82.° da proposta de Directiva estabelece, como
condi¢io do prolongamento do prazo de protecgio de dados dos medicamentos
inovadores, o continuo abastecimento do medicamento na cadeia de fornecimento,
em quantidade suficiente e nas apresentagoes necessarias para satisfazer as necessidades
dos doentes nos Estados membros onde a AIM ¢ vilida.

Por seu turno, aalineal) do n.° 1 do artigo 166.° passa a incluir agora a obrigacio
de o distribuidor por grosso garantir permanentemente o apropriado e continuo for-
necimento de uma adequada variedade de medicamentos, para satisfazer as necessidades
de uma drea geogréfica especifica e de entregar os produtos pedidos em toda a drea
em questdo dentro de um periodo de tempo razodvel, a definir pelo direito nacional.

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

J4 0 mesmo nao poderd 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
nivel da Unido Europeia, estabelece um importante conjunto de disposigoes sobre
o mesmo assunto, consagrando-lhe até um capitulo préprio — o Capitulo X. De
resto, 0 Ambito do Regulamento definido, no n.° 1 do artigo 1.°, parece, relativamente
a seguranca do abastecimento de medicamentos, abranger nio apenas os medicamentos
autorizados pelo procedimento centralizado, mas também os medicamentos autorizados
pelos demais procedimentos — nacional, descentralizado e de reconhecimento muituo.

Assim, a proposta comega por definir fzlha de abastecimento, falba critica de abastecimento
no Estado membro e falha critica de abastecimento [n.* 14 a 16 do artigo 2.°].

Depois, o n.° 4 do artigo 16.° 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 Disponiveis em: https://health.ec.europa.eu.
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intengoes de cessar ou suspender a comercializagao do medicamento ou de potencial
ou actual falha de abastecimento. Este dever tem de ser lido em conjugagio com
o dever de fundamentacgio daquela inten¢ao, nos termos do artigo 24.°, bem como
com as antecedéncias minimas estabelecidas no n.° 1 do artigo 116.°, o qual se
inclui jéd na primeira sec¢io do Capitulo X. Estas antecedéncias sao de 12 meses
relativamente ao tltimo fornecimento antes da cessagio ou da revogacio da AIM
a pedido do titular em certo Estado membro e de seis meses, no caso de suspensao
tempordria do fornecimento num Estado membro.

No caso de uma ruptura tempordria de duragio superior a duas semanas, a notificagio
deverd ser feita com, pelo menos, seis meses de antecedéncia, relativamente ao seu inicio
ou, em caso de devidamente justificada impossibilidade, imediatamente apés o titular
tomar conhecimento dessa ruptura tempordria. Estas notificacoes devem obedecer a
um determinado contetido, o qual se mostra definido na Parte I do Anexo IV.

O artigo 117.° da proposta de Regulamento exige ao titular da AIM um plano
de prevengao de falhas de abastecimento, o qual deve incluir, pelo menos a informagio
prevista na Parte V do Anexo IV, entre a qual a identificagio do medicamento, as
medidas preventivas e a avaliagao 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 indicacio do Medicine Shortages Steering Group (MSSG).

O artigo 118.° prevé a monitorizacdo da falha de abastecimento, quer pela
autoridade nacional competente quer pela EMA, podendo aquela solicitar informagao
adicional ao titular da AIM, incluindo a apresentagio de um plano de mitigagao
da falha de abastecimento, de uma avalia¢io de risco do impacto da suspensio,
cessagao ou revogacio da AIM, ou de um plano de prevencio de falhas de abas-
tecimento, definindo o prazo para a respectiva apresentacio pelo titular.

O artigo 119.° estabelece um conjunto de obrigagoes do titular da AIM re-
lacionadas com o dever de notificagio, respectivo contetdo e prazos. O n.° 2 do
mesmo artigo estabelece o contetido minimo do plano de mitigac¢io, o qual se
encontra definido na Parte IV do Anexo IV. E 0 n.° 3 do mesmo artigo 119.°
define o conteido minimo da avaliagao de risco do impacto da suspensao, cessagao
ou revogagio da AIM, nos termos da Parte II do Anexo IV.

A informagao a fornecer pelo titular da AIM deve ser correcta e completa e
o mesmo deve cooperar com a autoridade competente, revelando a informagio
relevante, bem como procedendo a sua actualizagio (n.* 4 e 5).

O artigo 120.° da proposta de Regulamento prevé a possibilidade de notificacio
de falhas de abastecimento pelos distribuidores por grosso e o dever de fornecimento
de informacio a autoridade competente, por parte dos vérios agentes econémicos
do ciclo de vida do medicamento.
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O artigo 121.° prevé um conjunto de obriga¢oes informativas da autoridade
nacional competente perante a EMA, directamente ou — por recomendagio do
MSSG — através do ponto tnico de contacto previsto no n.° 6 do artigo 3.° do
Regulamento (UE) 2022/123.

Os artigos 122.°, 123.2 ¢ 126.° da proposta de Regulamento prevéem as com-
peténcias da EMA, do MSSG e da Comissao Europeia. Os artigos 124.° e 125.°
estabelecem as regras de gestao e as obrigagoes do titular da AIM no caso de falhas
criticas de abastecimento.

Segue-se uma segunda sec¢io do Capitulo X, a qual trata a identificacio de me-
dicamentos considerados criticos, tendo em vista a elaboragio e aprovagio pela Comissao
de uma lista da Uniao Europeia destes produtos, sobre a qual recaird monitorizagao.
O articulado desta secio segue grosso modo a mesma sequéncia da secgao anterior.

A referida lista permitird a0 MSSG recomendar medidas tendo em vista a
adequada seguranca do abastecimento, as quais poderao incluir a diversificagao
de fornecedores ¢ a gestao de stocks (artigo 132.°) e poderao ser implementadas
pela Comissio, nos termos do n.° 1 do artigo 134.°. O n.° 2 deste artigo atribui
a Comissdo, atendendo as recomendagoes, a informagao e aos pareceres obtidos,
poderes para decidir impor aos titulares de AIM, aos distribuidores e a outros
agentes relevantes, a adop¢ao de stocks de contingéncia para substincias activas ou
certas dosagens de produto acabado ou outras medidas relevantes para aumentar
a seguranca do abastecimento.

4.2. Ineficiéncias dos regimes propostos

Inegavelmente, os regimes propostos tém aspectos positivos, nomeadamente no
respeitante aos planos de mitigacao das falhas de abastecimento, de avaliacao de risco
do impacto da suspensio, cessacao ou revogagao da AIM, ou de prevengio de falhas
de abastecimento, e no respeitante ao aumento das antecedéncias para notificagio de
eventos suscetiveis de provocar falhas de abastecimento. O mesmo se diga das regras
para elaboragio e monitorizagao da lista de medicamentos criticos, bem como das
medidas passiveis de ser determinadas pela Comissao com base nessa monitorizagio.

Em nossa opiniao, poderia ter-se ido mais longe, nomeadamente exigindo ime-
diatamente aos titulares de AIM a diversificagio de fornecedores de matérias-primas,
excipientes e substincias activas, quer em termos de niimero quer em termos de
localizagao das respectivas instalagoes, de modo a reduzir a excessiva dependéncia
de fornecedores localizados no continente asidtico. A razio para este nosso entendimento
¢ o facto de praticamente todos os medicamentos existentes no mercado ja 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 criticos podera ficar, uma vez mais, aquém do desejdvel.
Uma possivel explicagao para isso é o facto de a solugio proposta subjazerem preo-
cupagdes de proporcionalidade.

A demora na entrada em funcionamento da Plataforma Europeia de Monitorizagao
de Ruturas, poderia ser compensada ou, pelo menos, colmatada, pelo recurso ao sistema
de informagio criado no mbito da directiva dos medicamentos falsificados. Admitimos
tal possibilidade, mas a mesma nao aparece explicita no articulado das propostas.

A medida prevista na proposta de Directiva de prolongamento do prazo de
protecgio de dados condicionado ao abastecimento continuo, embora possa
constituir um incentivo importante, apenas terd efeitos quanto a medicamentos
novos — até um mdximo de 10 anos de comercializa¢do —, mas nio quanto aos
medicamentos mais antigos e de pregos mais baixos.

A intervengao ao nivel dos precos nao estd prevista nas propostas de Directiva
e de Regulamento, atendendo ao facto de essa matéria ser da competéncia dos
Estados membros (n.© 9 do artigo 1.° da proposta de Directiva e segundo pardgrafo
do artigo 1.° da proposta de Regulamento). No entanto, o recente caso da VinCristina
demonstrou o facto de, em certos casos, os pregos demasiado baixos serem a causa
das falhas de abastecimento®. Por isso, poderiam ser previstos, neste ambito, me-
canismos de compra concertada de medicamentos, por parte dos Estados membros
da Uniao Europeia, em termos similares aos verificados com a aquisi¢ao 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 precos impostos pelas centrais de
compras a operar nos Estados Unidos da América, mas, num cendrio de compra
concertada para o mercado da Unido Europeia, jd as empresas poderiam sentir-se
incentivadas a produzi-lo e fornecé-lo, atenta a dimensao do mercado.

5. Conclusoes

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 satide e para a sustentabilidade dos seguros
publicos ou privados de satde.

% https://www.cbsnews.com, YEHODA M. MARTE, et a/, “Shortages and price variability of essential
cytotoxic medicines for treating children with cancers”, in BMJ Global Health, 2020, 5, ¢€003282,
pp- 4-8.
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As autoridades estao atentas ao problema, mas a diversidade das suas possiveis
causas e as dificuldades de recolha de informagio coerente e atempada tem dificultado
a adopc¢io de medidas mais eficazes para a sua redu¢io ou erradicagao.

O regime vigente no nosso pais jd inclui um conjunto de medidas importantes,
quer ao nivel da cadeia de abastecimento quer ao nivel dos precos, embora se admita
a insuficiéncia das mesmas. Nomeadamente, deveria ser equacionado o recurso a
fabricantes dispostos a produzir medicamentos em falha, por terem pregos muito
baixos, e, em tltimo caso, recorrer para o efeito ao Laboratério Nacional do Medicamento.

A problemitica dos pregos demasiado baixos dos medicamentos também
poderia ser abordada mediante a defini¢ao — em consenso com os agentes econémicos
do ciclo de vida do medicamento — de um preco minimo garantido para estes
produtos, embora nao esteja afastado o risco de situagoes oportunistas por parte
de alguns produtores, nomeadamente através da criagao de condigoes artificiais para
beneficiarem desse preco. Assim, o desenho de uma medida desse tipo deverd ser
rodeado de especiais cuidados, de modo a recortar convenientemente o conjunto
de casos aos quais se aplica e evitar a sua aplicagao a outros casos.

No que respeita as propostas de revisao da legislagao farmacéutica da Uniao
Europeia e contrariamente a nossa expectativa, a proposta de Directiva no é par-
ticularmente ambiciosa quanto 4 abordagem das falhas de abastecimento de me-
dicamentos, embora estas sejam profusamente mencionadas no préambulo.

Jd 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 nao abordam o tema dos precos dos medicamentos
mais antigos e demasiado baixos nem déo indicagoes aos Estados membros para tomarem
medidas destinadas a criar incentivos para os fabricantes destes medicamentos.

Também nio é equacionada a possibilidade de realizagao de compras concertadas
de medicamentos escassos a nivel mundial, como forma de incentivar a sua produgio
e fornecimento ao menos para o mercado da Uniao Europeia, atenta a sua dimenszo.

As propostas de revisao da legislagao farmacéutica da Unido Europeia também
nao prevéem a obrigatoriedade do cumprimento de regras equivalentes as vigentes
na Unido, quando se trate do fabrico de substincias activas, excipientes e outras
matérias-primas necessario aos medicamentos autorizados na mesma UniAo,
alargando o 4mbito da inspeccio de locais de fabrico de medicamentos situados
em Pais terceiro, para verifica¢io do cumprimento das GMP, de modo a abarcar
o cumprimento das exigéncias ambientais e do cumprimento das regras laborais.
Esta medida poderia desencorajar o recurso ao fabrico de substincias activas,
excipientes e matérias-primas na China e na India e contribuir para a melhoria do
ambiente e das condi¢oes de trabalho por parte dos fabricantes desses materiais.
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