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Antecedentes

Entre os desafios desencadeados pela pandemia do SARS-CoV-2 esta o
desabastecimento de medicamentos. O problema tem sido vivenciado por portadores de
doengas dependentes de medicamentos de uso ambulatorial anunciados como adequados
ao tratamento da COVID-19. A cada antincio, hd uma corrida da populagdo para obten¢ao
e estocagem domiciliar desses produtos, sendo que talvez jamais fagam uso deles. Quando
tais produtos sdo comprovados pela ciéncia como ineficazes para o tratamento da
COVID-19, o destino do estoque domiciliar sera o descarte. Também tem havido
desabastecimento de medicamentos e produtos médicos de uso hospitalar, incluindo
desde equipamentos de protecdo individual aos profissionais como medicamentos
necessarios ao manejo de casos graves.

Este texto se propde a trazer algumas reflexdes sobre o fendmeno do
desabastecimento visando contribuir para debate e enfrentamento do problema.
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O que ¢é desabastecimento?

O desabastecimento de medicamentos ndo ¢ um problema novo. Desde a década
de 1950 ¢ possivel encontrar relatos sobre a discussao desse problema em ambito global.
Na época, o desabastecimento era entendido como o resultado de um subito aumento de
demanda ou de fragilidade dos sistemas de saude, resultantes de financiamento
insuficiente, compras inadequadas e/ou sistemas de distribui¢ao ineficientes. A partir dos
anos 2000 esse problema passa a afetar também paises de alta renda, grandes mercados
consumidores com cadeias de suprimento organizadas. O desabastecimento passa entdo
a ser entendido de maneira diversa, apresentando-se como resultado da fragilizagdo de
cadeias globais de suprimentos, ndo mais um problema local WHO, 2016b).

Essa nova apresentacdo do desabastecimento foi reconhecida em 2014 como um
problema de satde global pela Organizacdo Mundial de Satde (OMS) e desde entdo
diversos autores e profissionais tentam buscar formas de melhor compreendé-lo, para
discutir maneiras efetivas de supera¢do e garantia do acesso aos medicamentos nos
sistemas de saude. Embora haja muitas publica¢des sobre o assunto, poucas versam sobre
a investigacdo de suas causas ou sua defini¢do conceitual (CHAVES et al., 2019).

Em 2017, a OMS publicou uma defini¢cdo do desabastecimento de medicamentos
sob duas perspectivas: oferta e demanda. Pela perspectiva da oferta foi entendido que o
desabastecimento ocorre quando o fornecimento de medicamentos, produtos de satide ou
vacinas, identificados como essenciais pelo sistema de satude, ¢ considerado insuficiente
para atender as necessidades de saude publica e do paciente. Pela demanda, o
desabastecimento ocorreria quando esta excede a oferta em qualquer ponto da cadeia de
suprimento, e que podera, em ultima instancia, criar uma quebra no estoque ("stock-out™)
no ponto de dispensacdo ao paciente, caso a causa do desabastecimento ndo possa ser
resolvida em tempo habil (WHO, 2016a).

Cabe comentar dois aspectos. O primeiro € que, a fim de evitar conflitos com
agendas de pesquisa e desenvolvimento, a definicdo proposta pela OMS so6 se refere a
produtos que ja foram aprovados e comercializados. O segundo ¢ que na lingua inglesa
ha duas palavras para o desabastecimento: shortage e stock-out. Pela defini¢do em inglés',

¢ possivel perceber que ha uma diferenca conceitual entre as duas palavras, a primeira se

! “On the supply side: A “shortage” occurs when the supply of medicines, health products and vaccines
identified as essential by the health system is considered to be insufficient to meet public health and patient
needs. This definition refers only to products that have already been approved and marketed, in order to
avoid conflicts with research and development agendas. On the demand side: A “shortage” will occur when
demand exceeds supply at any point in the supply chain and may ultimately create a “stock out” at the point
of appropriate service delivery to the patient if the cause of the shortage cannot be resolved in a timely
manner relative to the clinical needs of the patient.” (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2016)
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referindo a problemas relacionadas a oferta, ou seja, a problemas relacionados a cadeia
de abastecimento desses produtos; ¢ a segunda a questdes da demanda, por muitas vezes
relacionados a fragilidades do sistema de saude.

Em portugués, essa distingao se complica pois ha apenas uma tradug@o para ambas
palavras: desabastecimento. Essa distingao ¢ importante pois as causas do shortage e do
stock-out sdo diferentes e, portanto, também sdo distintas suas estratégias de
enfrentamento para a garantia do acesso aos medicamentos. No entanto, para efeitos desta
Nota Técnica, tendo em vista o foco no desfecho - a falta do produto para o usuario final,
utilizaremos o conceito amplo de desabastecimento como equivalente tanto ao shortage

quanto ao stock-out.

A perspectiva da demanda no desabastecimento

E possivel entender que o desabastecimento estd intimamente relacionado a
dindmica de oferta e demanda do mercado farmacéutico. Sendo assim, o problema
ocorrerd sempre que houver uma demanda maior do que a oferta, seja em nivel global,
regional, nacional ou local.

Pela demanda, os componentes que podem desequilibrar essa relagdo sao picos de
consumo ocorridos de forma abrupta por um produto ou poucos itens. Essa situagdo pode
ser resultante de desastres naturais, guerras, epidemias ou pandemias, mudancas de
protocolos etc. Além disso, problemas relacionados a gestao da assisténcia farmacéutica,
como os processos de aquisi¢do, programagdo e distribuicdo, também podem afetar a
relacdo oferta/demanda, causando, comumente, um desabastecimento de abrangéncia
local ou nacional.

E importante ressaltar que os aspectos logisticos supracitados sdo etapas
fundamentais para a garantia da disponibilidade de medicamentos. Mas, para tanto,
exigem infraestrutura, recursos humanos e materiais adequados para seu sucesso. Quando
realizados de forma ineficiente, podem impactar no acesso a medicamentos nas unidades
de saude. Dentro dessas etapas logisticas do medicamento, a aquisi¢ao € um dos nos para
o abastecimento de medicamentos no Sistema Unico de Saade (SUS).

No Brasil, estabeleceu -se que a compra de medicamentos deve ser feita mediante
pregdo eletronico (BRASIL, 1993), sendo admitidos a inexigibilidade e a dispensa de
licitacdo em casos especificos, como a emergéncia em saide publica. O processo
licitatorio ¢ constituido por diversas etapas complexas e sua execucdo envolve
profissionais de diferentes areas do conhecimento. A forma como a licitagdo ¢ conduzida
exerce efeito direto no abastecimento de medicamentos. Se alguma etapa atrasa ou falha,
todas as demais sdo afetadas, promovendo efeito direto no tempo de aquisicdo e,

consequentemente, no abastecimento das unidades de saude.
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Licita¢des consideradas “fracassadas” e/ou “desertas” sdo relatados como uma
das causas de desabastecimento (SILVA et al, 2018). A licitacdo fracassada ¢
conceituada como a inexisténcia de propostas aceitaveis feitas pelos licitantes ou quando
estes forem inabilitados por algum motivo. J4 a licitacdo deserta, ocorre pela auséncia de
interessados no processo licitatorio (TCU, 2018). Os efeitos provocados podem ser
exemplificados pelo caso do Estado de Sergipe que, em 2017, relatou ndo conseguir
comprar 45 dos 110 medicamentos oncologicos descritos nas licitacdes, devido a
existéncia de itens desertos e fracassados (SES-SE, 2017).

O enfrentamento a garantia da disponibilidade de produtos para a abordagem do
COVID-19 combina diferentes desafios, de escassez de produtos no mercado local ou
nacional, aliado a pressdo do aumento de demanda, que possivelmente se mostra de forma
temporaria, gerando riscos de imobilizagdo de estoques.

A operagdo das compras precisa lidar entdo com os desafios de otimizar os poucos
recursos financeiros com retracdo da oferta e a importancia de garantia dos melhores
precos numa situacdo de urgéncia, dentro do arcabougo dos requisitos da legislacao
brasileira. Neste cenario, tem sido muitas as noticias da pratica de pregos muito altos por
gestores de diferentes niveis.

No Brasil, as trés esferas do governo (federal, estadual e municipal) adquirem
medicamentos que podem ser distribuidos para os pontos de dispensagdo dentro da
propria esfera federativa ou entre os diferentes entes (BRASIL, MS/GM, 1998). Desse
modo, os medicamentos adquiridos por uma esfera devem ser distribuidos até a unidade
de satude, onde o medicamento serd dispensado ao paciente. Este processo, denominado
distribuicdo, pode gerar desabastecimentos nos pontos de dispensacdo e/ou nos
almoxarifados centrais e diversas podem ser suas causas.

Outra etapa importante para a garantia da disponibilidade de medicamentos nas
unidades de saude ¢ o armazenamento que tem, como principal objetivo, a manutengao
da qualidade dos medicamentos adquiridos (MARIN ET AL, 2003). Para tal, é necessaria
uma infraestrutura fisica adequada, ferramentas que apoiem o servico, como um sistema
informatizado, e recursos humanos capacitados e em quantidade suficiente, o que ainda
ndo ¢ uma realidade brasileira, especialmente nas regides Norte e Nordeste. Vale destacar
que os problemas que envolvem o armazenamento e a distribui¢do de medicamentos
variam conforme regido do pais, refletindo as iniquidades regionais (LEITE et al., 2017).

Nessa perspectiva, a pandemia do Coronavirus tem demonstrado o
desabastecimento presente para grande parte dos produtos necessarios ao combate, como
Equipamentos de Protecdo Individual (EPI), testes diagndsticos e seus insumos,
ventiladores e medicamentos necessarios para o cuidado dos pacientes, como anestésicos,
antibioticos a antivirais.
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A perspectiva da oferta no desabastecimento

No entanto, a relagdo entre oferta e demanda ¢ dinamica, e a demanda ¢ somente
um de seus componentes. De igual maneira, a oferta - ¢ a capacidade de aumento de
producdo - ¢ fator determinante na ocorréncia do desabastecimento. Se o aumento da
demanda puder ser compensado, em tempo adequado, pelo aumento da producao, ¢é
possivel que o desabastecimento ndo ocorra. E isso dependera da capacidade produtiva
dos sitios produtores de medicamentos, Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) e demais
matérias-primas necessarias para essa producgao.

A capacidade produtiva ¢ um aspecto de extrema fragilidade da cadeia
abastecimento de medicamentos no mundo, sendo um dos determinantes mais
importantes para a ocorréncia de desabastecimento de medicamentos em nivel global. As
cadeias de producdo de medicamentos estdo localizadas em poucos locais e unidades de
produg¢do no mundo. Isso decorre de dois fatores: (i) alto valor de investimento necessario
para a implantacdo de uma unidade produtiva farmacéutica, (ii) opcdo da industria
farmacéutica de situar a unidade fabril em paises de baixo custo de produgdo, a fim de
maximizar lucros e driblar regulagdes ambientais mais restritivas.

Com o tempo, a producdo de medicamentos foi se tornando cada vez mais
concentrada em poucas empresas. Em 1996, as 10 maiores empresas farmacéuticas do
mundo eram responsaveis por 30% do mercado farmacéutico global. Dez anos depois,
em 2006, essa cifra aumentou para 43%. O mesmo ocorre na industria de medicamentos
genéricos, na qual as 10 maiores empresas desse nicho controlavam 18% do mercado
mundial em 1996, passando a 37% em 2006. Assim, ¢ possivel dizer que a industria
farmacéutica ¢ oligopolizada e que a tendéncia ¢ de aumento dessa concentragdo
(KESIC", 2011).

Considerando a produgdo de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA), essa
concentragdo ¢ ainda mais evidente. Na primeira década dos anos 2000, nove empresas
detinham 45% (em valor de vendas) do mercado global de IFA no mundo (STAFFORD,
2006). Atualmente, estima-se que 50% dos IFAs que sdo produzidos no mundo todo tém
origem na China (PALMER, 2016) e que de 80-90% de todos os IFAs necessarios para a
produgdo de antibidticos também sejam produzidos pelo pais asidtico (COGAN;
KARRAR; IYER, 2018).

A concentragdo da producdo em poucas unidades fabris e em poucos locais do
mundo ¢ uma grande fragilidade da oferta de medicamentos, pois dificulta o aumento
rapido da quantidade produzida em casos de picos de demanda. Caso haja algum
problema que impeca ou diminua a produgdo desses produtos nos poucos paises
produtores, haverd uma redu¢do de sua oferta global. Esse, por exemplo, parece ter sido
o caso no desabastecimento da piperaciclinat+tazobactam hé alguns anos atrds (GMP

5
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NEWS, 2017), tendo sua falta sido notificada em diversos paises europeus
(BACTIGUARD, 2017; BARBER et al., 2016; DAVIS, 2017; KESSEL et al., 2018).

A questdo ¢ um problema especialmente relevante para os produtos de baixo valor
unitario, tais como os injetdveis de baixo volume (ex: anestésicos), antibidticos e
medicamentos para saide mental, sendo os itens mais vulneraveis a ocorréncia de
desabastecimentos globais nos TUltimos anos. Essa caracteristica torna sua
comercializa¢do desinteressante para a maioria das empresas farmacéuticas e faz com que
muitas se retirem da producdo desses itens para focarem em produtos de alto valor
unitario reduzindo, ainda mais, a quantidade de unidades produtivas no mundo.

No Brasil, por exemplo, quando a empresa Roche anunciou o fechamento de sua
fabrica no Rio de Janeiro em 2019, ela declarou que estava se retirando do mercado de
produtos de alto volume e baixa complexidade, que estavam no “final de seu ciclo de
vida”, para focar-se nos produtos de alta complexidade e baixo volume. Na fabrica eram
produzidos Bactrim®2, Bonviva®3, Cymevene®4, Dilatrend®5, Dormonid®6,
Lexotan®7, Prolopa®8, Rivotril®9, Rocaltrol®10, Rohypnol®11 e Valium®12(VEJA,
2019). Da mesma forma, a companhia farmacéutica Takeda anunciou, em 2018, a venda
de sua empresa de genéricos no pais e, reiterou “seu compromisso para manter-s¢ como
uma empresa focada no langamento de produtos inovadores de pesquisa e
desenvolvimento[...]” (REDACAO PANORAMA FARMACEUTICO, 2019).

2 Nome comercial do sufametoxazol+trimetoprima, antibidtico utilizado para o tratamento de infecgdes
urindrias, tratamento e profilaxia de pneumonias associadas a infec¢do do HIV.

3 Nome comercial do ibandronato, usado para o tratamento da osteoporose.

* Nome comercial do ganciclovir, utilizados para o tratamento de infec¢des do citomegalovirus, da familia
do herpesvirus.

3 Nome comercial do carvedilol, utilizado no tratamento da Insuficiéncia cardiaca congestiva.
% Nome comercial do midazolam, benzodiazepinico utilizado em anestesias.
" Nome comercial do bromazepam, benzodiazepinico utilizado para o tratamento da ansiedade.

¥ Nome comercial da levodopa + cloridrato de benserazida, utilizado para o tratamento da doenga de
Parkinson.

? Nome comercial do clonazepam, benzodiazepinico indicado para o tratamento da epilepsia, mas muito
usado para o tratamento da ansiedade.

1 Nome comercial do calcitriol, usado para o tratamento da osteoporose.

" Nome comercial do flunitrazepam, benzodiazepinico indicado para o tratamento da insénia. Conhecido,
também, como a droga do golpe Boa Noite Cinderela.

12 Nome comercial do diazepam, benzodiazepinico utilizado para o tratamento da ansiedade.
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O caso de desabastecimento dos antibioticos

No que tange aos antibiodticos, o desabastecimento contribui com a disseminagao
de resisténcia microbiana (AMR), uma vez que a falta dos medicamentos de primeira
escolha induz ao uso de alternativas de segunda ou terceira escolha, usualmente com
espectro mais amplo. Portanto, o acesso universal a antibidticos ¢ fator essencial para -
combater a AMR (WHO, 2019). Segundo relatérios da Organizacao das Nagdes Unidas
(ONU), ocorrem aproximadamente seis milhdes de mortes por ano no mundo devido a
doengas infecciosas comuns que poderiam ser tratadas se houvesse acesso adequado aos
antibidticos existentes (DAULAIRE et al., 2015).

Um exemplo critico foi o caso do desabastecimento do antimicrobiano penicilina,
principal medicamento para o tratamento da sifilis, que pode ter influenciado o aumento
da taxa de incidéncia de sifilis congénita e do nimero de dbitos de criangas menores de 1
ano, entre o periodo de 2014 a 2019 no Brasil (ARAUJO, 2019; MINISTERIO DA
SAUDE, 2019). A penicilina ¢ o tinico medicamento eficaz para a prevencio da
transmissdo vertical da sifilis na gestagdo e ¢ a primeira escolha para o tratamento da
sifilis congénita e adquirida (BRASIL. MS/SVS/ DEPARTAMENTO DE DST, AIDS E
HEPATITES VIRAIS, 2015). Em janeiro de 2016, o desabastecimento da penicilina
benzatina atingiu 61% dos estados brasileiros e da penicilina cristalina, 100% (BRASIL.
MINISTERIO DA SAUDE, 2016).

O Ministério da Satde publicou entdo uma nota técnica recomendando um
tratamento alternativo a benzilpenicilina para sifilis neste periodo de desabastecimento,
exceto para o tratamento de gestantes (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE, 2015). No
entanto, a alternativa proposta ¢ mais custosa, o tratamento ¢ mais longo e menos eficaz.
Ademais, a utilizacdo de outras classes terapéuticas de antibidticos para tratar doencas
infecciosas por cepas sensiveis a penicilina, promove o aumento da pressdo seletiva das
bactérias e consequentemente o aumento da AMR.

O desabastecimento da penicilina no Brasil foi resultado da redu¢do da sua oferta,
devida, principalmente, a falta do IFA para a producdo deste medicamento no mercado
internacional, como de exigéncias regulatorias envolvendo registro do IFA e requisitos
para a produ¢do (NURSE-FINDLAY et al., 2017). O episodio evidenciou a grande
dependéncia do Brasil a fornecedores internacionais para a aquisicdo de IFAs
(RODRIGUES; COSTA; KISS, 2018) e a consequente fragilidade na sua capacidade de

manuten¢do de estoques de medicamentos essenciais para atender a demanda.
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O desabastecimento e a pandemia de COVID-19

Segundo estudo feito pelo Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Satude
(CONASS), 21 medicamentos utilizados em pacientes com COVID-19 nas UTIs publicas
e privadas do pais estio em falta (EL PAIS, 2020). Dentre as classes terapéuticas, estdo
os anestésicos, como o midazolam, e antibioticos (UOL NOTICIAS, 2020) utilizados
para profilaxia e terapia de suporte (South Center, 2020). Estudo realizado pela Sociedade
Brasileira de Farmacia Hospitalar (SBRAFH) encontrou resultados semelhantes
(SBRAFH, 2020). O CONASS ainda mencionou que 76% das unidades consultadas
relataram o desabastecimento de midazolam (UOL NOTICIAS, 2020) e, de acordo com
levantamento feito pela Associacdo Nacional de Hospitais Privados (ANAHP), o preco
do sedativo subiu 287,4% durante este periodo (SETOR SAUDE, 2020).

Entre as regides brasileiras, o Norte e o Nordeste relataram um maior nimero de
medicamentos em falta (SETOR SAUDE, 2020). Os estados de Mato Grosso, Ceara ¢
Maranhao registraram o desabastecimento de 13 e 12 medicamentos, respectivamente.
Além disso, o estado de Pernambuco também mencionou que o estoque existente de oito
medicamentos no sera suficiente para um longo periodo (AGENCIA BRASIL, 2020).

A COVID-19 também vem desafiando os sistemas dos paises centrais. Tendo em
vista os produtos em potencial desabastecimento, esses paises estdo construindo
capacidade para promover rapido aumento da oferta de medicamentos para seus sistemas
de saude, seja por aumento da producdo local, seja pela formagao de estoques (REES,
2020).

A pandemia do Coronavirus torna-se, nesse contexto, um excelente caso concreto
para ilustrar as fragilidades da cadeia de suprimento farmacéutico, onde tanto os aspectos
da oferta quanto da demanda encontram-se tensionados. Assim, hd demanda muito maior
que a usual para poucos produtos, que, em sua maioria, sdo de baixo interesse comercial
e, portanto, com poucas fontes produtivas no mundo. Dessa forma, a cadeia de suprimento
tem pouca margem para absor¢ao do aumento de demanda dos medicamentos necessarios
para o cuidado dos pacientes em tempo e em quantidades adequadas. Além disso, a grande
maioria dos paises no mundo tem alta dependéncia da produg¢ao global e baixa capacidade
para a produgdo desses mesmos itens, que contam, todos eles, com as mesmas fontes de
obtengao.

Nesse cendrio, o que vemos sdo paises em disputa para a aquisicdo desses
produtos (BBC BRASIL, 2020; VEJA, 2020). Aqueles com maior capacidade financeira,
politica e organizacional terdo maior potencial para acessar produtos em tempo e
quantidade adequadas para atendimento da sua demanda. E, como o mercado global ¢
dolarizado, o cambio torna-se um fator importante para a capacidade aquisitiva dos
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paises. Para tanto, ¢ imprescindivel alta capacidade de articulagdo e negociacdo no
mercado global, para a garantia de acesso desses produtos em territdrios nacionais.

O mesmo pode ser dito em outros contextos de desabastecimento. Devido a
caracteristica de alta dependéncia do pais das cadeias de producdo global de
medicamentos, o Brasil s6 conseguird garantir seu dever constitucional de provisdo de
medicamentos para seus cidaddos, com monitoramento efetivo do mercado farmacéutico
e das fontes de obtencdao de medicamentos essenciais, boa organizagdo e articulacio dos
processos de aquisicdo, programagdo e distribuicdo de medicamentos entre os diversos
entes federativos, e avanco nas estratégias para a reducdo dessa dependéncia a longo
prazo.

Recomendacgoes

e Definir o conceito de desabastecimento em territorio nacional, de modo a facilitar o
mapeamento de suas causas;

e Monitorar, prospectivamente e de forma integral, o processo de “notificagdo da
interrup¢do de produgdo ou importagdo de medicamentos”, incorporando analises
sobre o impacto desta notificacdo na oferta de medicamentos essenciais no territorio
nacional, produzindo transparéncia das informacdes e possibilitando a tomada de
decisdo em prol da satude publica;

e Incorporar o monitoramento do mercado farmacéutico e fontes de obtencdo dos
medicamentos essenciais para identificar fragilidades nas cadeias de suprimento
desses produtos;

e Estabelecer mecanismo de comunica¢do de medicamentos em desabastecimento para
os entes federativos, com facil acesso as equipes que manejam as compras € a gestao
da rede de servigos;

e [Estabelecer lista de medicamentos criticos para monitoramento constante das fontes
de obtencao, estoques e demanda;

e [Estabelecer mecanismos de compras conjuntas para medicamentos vulneraveis a
desabastecimento;

e Disseminar informacgdes estratégicas a respeito de compras publicas fracassadas ou
desertas;

e Publicizar, de forma especialmente agil, os precos obtidos nas compras publicas para
os produtos utilizados na abordagem ao COVID-19, de maneira a garantir a
transparéncia e auxiliar na pesquisa de pregos em compras futuras;

e Instituir regulamentacdo efetiva de modo a coibir praticas comerciais contrarias a
saude publica, tal como a majoracao indevida de precos de produtos com reducdo de
oferta, entre outras;
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e Aplicar as sang¢des devidas, ja regulamentadas em lei, para empresas que se utilizam
de artificios contrarios ou que prejudicam o abastecimento de produtos criticos para
o SUS.

Conflito de interesses: os autores nao identificam conflito de interesses.
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