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Abstract The present study analyzes drug shert-
age as a problem reaching beyond the logistic as-
pect of the health field and discusses its conse—
quences with respect to quality, safety and cost of
kealth care delivery. The pharmaceutical supply
chain and the factors that determine the distri-
bution and availability ef drugs are discussed. The
contribution of the Pharmacy and Therapeutics
Cemmittee in preventing and managing drug
shortage in health institutions is stressed and
measures for drug shortage management are sug-
gested. Finally it is emphasized that drugs should
be considered health preducts rather than con-
sumer goods and as such be given a different treat-
ment by the supply chain.

Key words Legistics, Pharmaceutical market,
Supply chain, Drug shertages

Resumo O artige analisa o desabastecimente de
medicamentes come um preblema que transcen-
de o aspecto logitico da area de saiide, discutin-
de suas implicagées para a qualidade, seguranga
e custo da assisténcia. A cadeia de abastecimente
farmacéutico ¢ os fatores que interferem na ca-
pilaridade da distribui¢ae ¢ na dispenibilidade
de medicamente sae discutides. Ressalta a con-
tribui¢ae da comissae de farmacia e terapéutica
para a prevengae ¢ gerenciamente de desabaste-
cimente de medicamentes nes estabelecimentos
de saiide. Sugestées de medidas para gestao de
desabastecimento de medicamentes sao apresen-
tadas. Enfatiza-se a necessidade do medicamen-
to ser considerade pelos componentes da cadeia
legstica um predute de saiide, com tratamente
diferenciade des bens de consume comuns.
Palavras—chave Legitica, Mercade farmacéu-
tice, Cadeia de abastecimente, Desabastecimen-
to de medicamentes
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Introdugio

Nos dltimos anos, e com frequiéncia significati-
va, os hospitais e demais servi¢os de satde estdo
enfrentando problemas com o desabastecimen-
to de medicamentos. A baixa disponibilidade ou
mesmo a nao oferta de medicamentos nos mer—
cados nacional e internacional se configura um
problema de grande dimensdo para os gestores
de farmadcia devido ao impacto sobre o planeja—
mento financeiro e, principalmente, na qualida-
de e seguranga da assisténcia® *.

As causas da falta de um determinado medi-
camento no mercado farmacéutico sao diversifi—
cadas. Participam delas, diretamente, todos os
elementos da cadeia logistica farmacéutica e, in-
diretamente, as instituigdes responsaveis pelo
controle alfandegario, fiscal ou sanitario

Neste artigo, sdo analisados os determinan—
tes do desabastecimento de medicamentos, suas
consequiéncias para o processo de assisténcia e
estratégias de gestdo para enfrentar o problema.

Cadeia de abastecimento
do setor farmacéutico no Brasil

A cadeia de abastecimento do setor farmacéutico
€ complexa, envolvendo laboratérios nacionais e
transnacionais, fornecedores de insumos farma-—
céuticos (farmacos, excipientes, material de em-
balagem e acondicionamento), distribuidores,
farmadcias (de rede e independentes) e o mercado
institucional. O segmento institucional abrange
os hospitais publicos e privados, clinicas, secre-
tarias municipais e estaduais de satide e o Minis—
tério da Sadde*. Essa complexidade € represen—
tada no esquema apresentado na Figura 1.

O grande ndmero de especialidades farma-
céuticas no mercado e os problemas relativos a
seguranca e qualidade das mesmas contribuem
para aumentar a complexidade da cadeia, exigin—
do uma sintonia fina das decisdes dos gestores
com os setores atacadista, varejista e fabricante
de produtos farmacéuticos. Para garantir eficién—
cia e eficacia das operagdes, € importante uma
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Figura 1. Cadeia de abastecimento farmacéutico (Adaptado de Machile e Amaral Jdnior”.



visdo integrada da cadeia de abastecimento en-
volvendo todos os responsaveis pela logistica® *.

O medicamento, como produto para satde,
deve ser submetido as a¢des de regulagao sanita—
ria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), nas unidades de produgao e nas alfan-
degas. Enquanto bem de consumo, estd sujeito
ao controle fiscal e inadequagdes ou infrages as
medidas de controle sanitario ou fiscal que po-
dem interromper o fluxo de seu fornecimento.
Movimentos reivindicatérios e outros fatores rela—
cionados ao processo de trabalho dos érgaos de
fiscalizagdo também interferem na disponibilida-
de de medicamentos no mercado farmacéutico.

O cardter transnacional e a concentragao das
inddstrias farmacéuticas em determinadas regi—
des, associados a dimensao continental do Bra—
sil, sdo fatores que dificultam as operacoes de
distribui¢ao para os centros consumidores, com-
prometendo a agilidade da cadeia®*.

Os fatores externos acima destacados interfe—
rem no abastecimento de medicamentos para to—
dos os segmentos responsaveis pelo acesso da
populagdo aos mesmos, sejam eles publicos ou
privados, sejam farmadcias isoladas, redes ou insti-
tucionais. No caso especiico destas ultimas, € es—
sencial que se incorpore cada vez mais os moder—
nos conceitos de logistica de materiais para evitar
o desabastecimento de medicamentos devido a
fatores internos, tais como planejamento inade-
quado ou emprego de ferramentas gerenciais ine—
ficientes. No segmento das farmacias comunita—
rias, principalmente nas grandes redes, os avan—
cos em relagdo a logistica jd sdo significativos™ .

Dessa forma, a compreensdo da dinamica da
cadeia de abastecimento farmacéutico e dos fatores
que influenciam sua capilaridade € importante para
entender o desabastecimento de medicamentos.

Determinantes do desabastecimento
de medicamentos

O processo de desabastecimento de medica-
mentos é multifatorial. Estao envolvidos os di-
versos segmentos da cadeia logistica e entre eles
se destacam:

. Insumeos farmacéuticos - a irregularidade
no fornecimento de insumos farmacéuticos, prin—
cipalmente matéria-prima, assim como o forneci-
mento de produtos de qualidade fora dos pa-
droes aceitdveis, contribui para o desabastecimen—
to na medida em que tende a provocar interrup-
¢des no processo produtivo. A magnitude do
problema € maior quando existe um ndmero re—

duzido ou um tunico fornecedor para os diversos
fabricantes’. No caso do Brasil, que ndo produz
a maioria dos farmacos em escala industrial, a
dependéncia do mercado internacional o coloca
em uma situa¢do especialmente fragil. A ausén-
cia de vancomicina injetdvel no segundo semes—
tre de 2003 teve como uma das causas os proble—
mas internacionais com a sua produ¢ao, e ilus-
tra bem essa situacao.

. Interrupgao de fabricagdo - a falta de me-
dicamentos pode ocorrer quando o fabricante
exclusivo ou com maior dominio do mercado
interrompe a produgdo para, por exemplo, ade-
quar-se as boas normas de fabrica¢do preconi-
zadas pela ANVISA. A interdi¢ao de um proces—
so de fabricacao pela ANVISA tem sempre como
objetivo proteger o cidadao e evitar a utilizagao
de medicamentos potencialmente inseguros. En-
tretanto, € importante que seja discutida uma
a¢do planejada e integrada entre a ANVISA e os
fabricantes para que a interdigdo nao se torne
um problema de sadde de grande dimensao com
a auséncia do medicamento. Cabe a agéncia sa—
nitdria planejar e monitorar essas agdes de ade—
quagdo para que se processem em Um Mmenor
tempo possivel’”.

. Recolhimento de medicamentos - o ter-
mo técnico mais freqiientemente utilizado e in—
ternacionalmente conhecido para designar reco—
lhimento de produtos € reeall. Ele pode ser vo-
luntario, por decisao do préprio fabricante, como
recentemente ocorrido com o rofecoxib, ou por
determinagao da ANVISA. Geralmente envolve o
recolhimento de lotes especificos devido a pro-
blemas de estabilidade, rotulagem ou outras ina—
dequagdes aos codigos farmacéuticos. O impac-
to geralmente € pequeno, tomando dimensdes
maiores em caso de fabricantes exclusivos. Em
uma investigac¢ao realizada no periodo de marg¢o
a dezembro de 2002, identificou-se 85 recolhi—
mentos internacionais envolvendo um total de
96 medicamentos. Foi necessario a ANVISA de-
sencadear duas a¢oes de recolhimento no Brasil,
envolvendo nove medicamentos, o que corres—
pondeu a 9,4 % do total de medicamentos envol-
vidos nos recolhimentos internacionais identifi-
cados. Os desvios de qualidade corresponderam
a 93% do total de medicamentos, as falsificacdes,
3%, e outros problemas, 4% desse total. A moni-
toriza¢ao internacional de recolhimentos de me-
dicamentos € uma importante estratégia de agdo
da ANVISA e reflete uma preocupagdo com os
problemas mundiais que podem atingir o pais®.

. Alteragio na linha de produgdo - os fabri—
cantes, por decisdo prépria, podem temporaria—
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mente ou permanentemente reduzir o nivel de
produgd@o em virtude de defini¢des econdmico-
financeiras. Outra pratica freqiiente € a interrup—
¢ao da produgdo quando a cota anual € atingida.
Caso a decisdo do fabricante implique em risco
de desabastecimento que comprometa o proces—
so assistencial, € recomendavel que o 6rgao sani-
tario intervenha estimulando outros laboratéri-
os a produzir o medicamento®.

. Medicamentos de distribui¢do restrita —a
restrigao da distribui¢ao de determinados medi-
camentos pode ser uma estratégia para se coibir
o uso indevido ou para regular o mercado, evi-
tando um desabastecimento de propor¢des mai-
ores. Nesses casos, interrupgdes de fornecimen-—
to pelo fabricante ou atraso de entrega podem
ocorrer se o retorno financeiro € pouco significa—
tivo. Um exemplo desse problema € o caso do
misoprostol, andlogo de prostaglandina, com
uso restrito em maternidades para maturagao
de colo uterino por ter sido indevidamente utili-
zado no Brasil para provocar aborto. Hoje sua
distribuigdo se faz exclusivamente para hospi-
tais, apos credenciamento da unidade de saide
para sua aquisigdo. Outra estratégia restritiva
adotada pela inddstria farmacéutica para mini-
mizar os efeitos da indisponibilidade no merca—
do farmacéutico € a implantagdo de mecanismos
especiais para comercializagdo de medicamentos
cuja produgao apresenta irregularidades. Como
exemplo, podemos citar a tioguanina, cujo labo-
ratorio fabricante impds no Brasil e nos Estados
Unidos restrigdes para venda, definindo critérios
para sua liberagd@o que envolvem relatérios com
informagdes sobre o diagndstico e condigdes cli-
nicas dos pacientes. Para que essas agdes se tor—
nem efetivas, e como sinal de responsabilidade
social das empresas, € de suma importancia que
0 processo seja transparente e com amplo escla—
recimento junto aos profissionais e estabeleci—
mentos de sadde. Infelizmente no nosso pais €
comum que ndo haja transparéncia e planeja—
mento dessas a¢des, ficando as instituigdes e pro—
fissionais de sadde sem uma orienta¢ao adequa—
da e guiando-se por meio de informagdes trun—
cadas, muitas vezes conflitantes, repassadas por
diversos elos da cadeia logistica.

. Fusdo de laboratérios — os processos de fu-
sdo de laboratérios frequientemente resultam em
altera¢des nas linhas de produgao, podendo resul-
tar na descontinuidade da oferta de alguns medi-
camentos. E importante destacar que a fusdo de
empresas com medicamentos similares concor-
rentes pode fortalecer a produ¢do, mas aumenta
os riscos de ocorréncias de desabastecimento®®.

. Mudangas no mercado - o lancamento de
genéricos ou similares pode levar a uma redugdo
na producao do medicamento referéncia e ao
comprometimento da oferta, embora ndo im-
plique em um desabastecimento integral’.

. Aumento inesperado da demanda - algu-
mas vezes, 0 aumento inesperado da utilizagdo de
medicamentos excede a capacidade produtiva dos
laboratérios. Essa elevagdo do consumo pode ser
consequiéncia da descoberta de novas indicagdes
do farmaco, surtos de doengas e outros fatores.
Nos dltimos anos, no Brasil, a elevacao dos casos
de dengue provocou alteragdes na disponibilida-
de de paracetamol no meio farmacéutico.

. Situagdes especiais que comprometem a
producdo - tragédias naturais como enchentes,
tempestades e outros podem atingir a drea fisica
das inddstrias e interferir na capacidade de produ-
¢ao do setor. Essas tragédias podem também se
associar ao aumento do consumo de determina—
dos medicamentos, como discutido no item ante—
rior. Diante de guerras e ou outros conflitos so—
ciais, e atualmente diante da ameaga do bioterro-
rismo, o comprometimento da disponibilidade
de medicamentos se mantém como uma amea-
ca”%. Os paises em desenvolvimento, em um cend-
rio de globalizagao e dependéncia de importagao
de insumos farmacéuticos, estdo mais suscepti-
veis a desabastecimentos na eventualidade dessas
situagdes. Tals riscos nos remetem as preocupa—
¢oes do governo militar brasileiro quando da for-
magdo da Central de Medicamentos (CEME),
com uma filosofia de seguranca nacional.

Impacto do desabastecimento
na assisténcia

O resultado imediato e de maior visibilidade do
desabastecimento € o cancelamento ou adiamen-
to de procedimentos e o conseqtiente aumento
dos riscos das enfermidades. Nas institui¢des
hospitalares, deve também ser considerado o ris—
co de prolongamento do tempo de internagao,
com todas as suas conseqtiéncias clinicas, sociais
e econdmicas.

A seguranga do processo assistencial também
pode ser atingida, pois erros de medicagao e rea—
¢Oes adversas a medicamentos sao mais prova-
veis quando uma conduta terapéutica tem que
ser substituida por motivos alheios as necessida—
des clinicas dos pacientes. O risco de erros cresce
principalmente em fun¢ao do nimero de profis-
sionais que ignora o fato de medicamentos, mes—
mo pertencendo a uma mesma classe terapéuti—



ca, apresentarem diferentes poténcias, tempo de
inicio de agdo, dosagem e outras caracteristicas.
Freqiientemente, a substitui¢do € realizada sem o
devido cuidado com estes aspectos. Um exemplo
€ 0 emprego de alternativas terapéuticas a fenta—
nila. O arsenal de agonistas opidceos € vasto, mas
se considerarmos a substituigao por sulfentani-
la, vemos que ndo raro prescreve-se sua dose igual
ao padr@o da fentanila, podendo resultar em
superdosagem dada a sua maior poténcia’’.

O impacto do desabastecimento pode assu—
mir contornos mais dramaticos com farmacos
empregados em situagdo de emergéncia. Como
exemplo, podemos citar a gravidade, em uma
unidade de politraumatizados, das consequiénci—
as da falta da succinilcolina, um agente bloquea—
dor neuromuscular empregado para entubagdo
endotraqueal, e a necessidade de substitui¢ao da
efedrina por fenilefrina no tratamento da hipo-
tensdo cirdrgica. Por ser menos seletiva, a fenile-
frina pode comprometer a seguranga e a quali-
dade da assisténcia em alguns pacientes’.

Outro exemplo recente ocorrido no mercado
nacional foi o desabastecimento da oxitocina, que
comprometeu seriamente a assisténcia obstétri-
ca nos hospitais e maternidades.

Os programas de controle de infecgdo hospi-
talar podem ter suas estratégias de acao altera—
das devido a falta de antimicrobianos. As altera—
¢oes nos protocolos de utilizagdo de antimicro—
bianos em fun¢ao da indisponibilidade dos far-
macos de primeira escolha contribuem para al-
teragdes do perfil de sensibilidade da microbiota
hospitalar, comprometendo o alcance das metas
planejadas'® ' No ano de 2003, o Brasil enfren—
tou um desabastecimento de vancomicina e am-
picilina que comprometeu a terapia antimicro—
biana e as atividades de controle de infec¢des
hospitalares em varias instituigdes de satde.

Além do impacto sobre a qualidade e a segu-
ranga, o desabastecimento tende a aumentar os
custos assistenciais, pois geralmente as alternati—
vas terapéuticas sao de custo mais elevado ou,
diante da situagdo, o setor produtivo ou comer—
cial aumenta seus precos devido a falta de con-
corrente no mercado®’.

Diante do desabastecimento, a rotina da far—
madcia € alterada, provocando maior gasto de
tempo em comunicagdes com fabricantes e dis—
tribuidores para obter informagées. Em deter—
minadas situagdes, € necessario que o farmacéu—
tico elabore boletins informativos para assegu—
rar o uso adequado das alternativas terapéuti-
cas, buscando minimizar o potencial de erro no
cuidado ao paciente’.

Gerenciamento do desabastecimento

Os servigos de satide devem estar preparados
para enfrentar situagdes de desabastecimento.
Geralmente, ndo se pode prever quando vai ocor—
rer, a intensidade e duragdo da auséncia do me-
dicamento no mercado. Por isso € importante
que as eventuais medidas a serem tomadas se-
jam definidas previamente.

A seguir, sdo apresentadas algumas medidas
a serem tomadas, segundo o ASHP guidelines on
managing drug preduct shertages, as quais po—
dem subsidiar o planejamento das a¢des®. Para
facilitar sua compreensao, tais agdes podem ser
agrupadas em trés grandes grupos de medidas:
a¢des de avaliacdo, agdes operacionais instituci-
onais e agbes externas.

1. Agdes de avaliagao - sao aquelas direcio-
nadas a realizar uma avaliagdo critica da situa—
¢do e do impacto do desabastecimento na insti-
tui¢do. Nesta fase, sdo analisadas as causas do
desabastecimento, a perspectiva do fabricante
regularizar a produgao e a disponibilidade inter—
na e externa do medicamento:

. Causas e perspectivas de duragao - fabri-
cantes, distribuidores e ANVISA devem ser con—
tatados para determinar as causas e a expectativa
de durag@o do desabastecimento. A previsao so-
bre a disponibilidade do medicamento auxilia na
determinacdo da capacidade da instituigao para
enfrentar o problema e no planejamento das es—
tratégias a curto, médio e longo prazos. O tempo
e a duragdo do impacto dependerdo das causas
do desabastecimento e do elo da cadeia de abaste—
cimento que foi afetado. Por exemplo, a falta de
matéria-prima pode afetar varios fabricantes, com
tendéncia a provocar problemas de abastecimen—
to de maior intensidade. Os problemas de fabri-
cagdo, por outro lado, afetam apenas os produ-
tos de um laboratério e, no caso de produtos
com mais de um fornecedor, pode ocasionar pro-
blemas de mais facil solugao. Efeitos nos distri—
buidores sao dependentes dos niveis de estoque
do medicamento que os mesmos possuem.

. Ameacas a assisténcia e impacto financei-
ro —a andlise da ameaca a assisténcia deve abran—
ger todos os fatores relevantes relacionados ao
desabastecimento do medicamento, tais como
estoque da institui¢@o, indicagdes terapéuticas,
essencialidade, alternativas terapéuticas ou far—
macéuticas. Isso permitird que o impacto real da
falta do medicamento no cuidado ao paciente e
no custo assistencial sejam identificados e avalia-
dos em seus graus de gravidade. A falta de um
medicamento geralmente ndo afeta igualmente a
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todas as institui¢des de sadde, pois depende do
perfil assistencial, nivel de atendimento e politica
de materiais do estabelecimento de sadde.

. Anilise do estoque - apds a confirmagao
do desabastecimento do medicamento, o esto—
que deve ser verificado e a duragdo do mesmo
estimada com base no consumo médio mensal.

2. Acoes operacionais institucionais - sao
a¢des a serem implementadas com base no diag-
nostico da fase de avaliagdo, antes dos efeitos do
desabastecimento serem sentidos. Sdo medidas
necessdrias nesta fase:

. Identificacao de alternativas — deve-se ini-
ciar um processo formal para identificar alterna—
tivas terapéuticas ou farmacéuticas para o medi-
camento em falta no mercado. Este processo deve
ser coordenado pela comissdo de farmacia e tera—
péutica e aprovado pela diretoria clinica do hos-
pital ou por érgdos e niveis de decisao equivalen—
tes em institui¢des de saide de outra natureza.

. Divulgagido de informagdes — informagdes
sobre o medicamento em falta, alternativas tera—
péuticas disponiveis, protocolos terapéuticos
provisérios para tais alternativas e um plano de
enfrentamento da crise devem ser amplamente
divulgados. Essa divulgacao € essencial para a
seguranca do paciente e prevengao dos erros de
medicagdo. A equipe da segdo de dispensagao deve
estar bem esclarecida sobre as medidas do plano
de agdo para garantir orientagao adequada a equi-
pe médica e de enfermagem.

. Integragio com unidades externas —se ne-
cessdrio, € importante buscar integragdo com
outras institui¢des de sadde, hospitais ou siste-
mas de satide, visando identificar medidas a se—
rem tomadas conjuntamente. A importancia des—
se processo de integragdo € exemplificada pelas
a¢des integradas desenvolvidas na rede de hospi-
tais sentinelas durante a crise de desabastecimento
de vancomicina, em 2003, destacando-se a divul-
gagao de informagdes sobre fornecedores e a pres—
sdo junto a inddstria e 8 ANVISA para regulari-
zar o fornecimento.

. Selegdo de pacientes — os casos de desabas-
tecimento prolongado, especialmente quando as
alternativas terapéuticas sdo escassas, requerem
a defini¢do de prioridades para a utilizagao do
medicamento. Os critérios devem ser elabora—
dos pela comiss@o de farmacia e terapéutica com
o aux1io dos coordenadores médicos dos prin-
cipais servigos que prescrevem o medicamento.
Em determinadas situag¢des, pode ser necessario
uma consulta prévia ao comité de ética para sub—
sidiar a definigdo das prioridades para prescri—
¢do dos medicamentos, evitando transtornos

futuros para a institui¢ao e facilitando a adesao
dos prescritores aos critérios. Apds a aprovagao
da diretoria clinica, € essencial uma ampla divul-
gag¢do dos critérios em toda a organizagao.

. Identificagido de fornecedores alternativos
- para evitar uma ruptura brusca do estoque do
medicamento, fornecedores alternativos devem
ser identificados no nivel regional ou em outros
estados. Os mesmos devem ser contatados para
verificar a disponibilidade do medicamento e
obter informagdes sobre a venda e prazo de en-
trega. Os hospitais publicos podem ser mais atin—
gidos porque o respeito as normas de licitagdo
torna o processo, mesmo nas situagdes de emer—
géncia, mais lento que nas instituigdes privadas.

. Monitoramento do estoque - diante da
perspectiva de desabastecimento do mercado,
muitos fornecedores comegam a sonegar o pro—
duto visando alcangar vantagens econdmicas fu—
turas. O mercado e o estoque de medicamentos
devem ser monitorados periodicamente, as aqui-
si¢des devem ser planejadas para buscar um equi-
Ibrio entre a necessidade de prevencao de gastos
elevados em momentos de crise de abastecimen-
to e de acimulo de estoque em caso de aquisi—
¢Oes antecipadas para enfrentamento das mes—
mas. O monitoramento do mercado e a identifi-
cag@o da sonegag¢do do produto muitas vezes sao
tarefas arduas em periodo de desabastecimento.
A avaliagdo do risco de superestocar deve ser re-
alizada em termos de beneficios assistenciais e de
impacto econdmico, pois na maioria das vezes
ndo se dispde de informacdes sobre a previsao
da durag@o da falta do medicamento. O impacto
no or¢amento com a aquisi¢do do medicamento
de novos fornecedores ou de medicamentos subs—
titutos deve ser identificado, avaliado e informa—
do aos gestores do estabelecimento de satdde.

3. Agoes externas — s3o agOes importantes
quando a governabilidade da instituigao sobre o
problema € muito limitada, como nos casos de
medicamentos sem alternativa terapéutica em re—
lag@o a classe terapéutica ou apresentagdes far—
macéuticas. Divulgacao para associagdes de paci-
entes, conselhos de usudrios ou 6rgaos de defesa
do consumidor € uma medida simples que visa
evitar transtornos aos estabelecimentos de saide
com demandas judiciais devido a assisténcia com
opgdes alternativas ou atrasos. Os critérios para
selegao da alternativa, quando disponiveis, e as
avalia¢des sobre sua seguranga e efetividade de-
vem ser repassados a essas organizagoes.

. Intervengdo de érgiaos governamentais —
os 6rgaos de vigilancia sanitdria de todos os ni-
veis de governo devem interferir nos casos de de-



sabastecimento e, para facilitar tais intervengoes,
€ importante a definigdo da necessidade de um
medicamento. Os medicamentos de necessidade
essencial sao aqueles empregados no tratamento
ou prevencdo de doengas de condigdes médicas
graves para os quais nao existe disponivel nenhum
outro fabricante e cujos farmacos alternativos ndo
sdo considerados efetivos” '%. Diante do desabas-
tecimento de medicamentos de necessidade essen—
cial, as agGes governamentais devem ser mais en—
faticas, incluindo discussdes com outros fabri-
cantes para incentivar a produgao, orientagao téc—
nica em casos de inadequagao as boas praticas de
fabricagdo, agilizagao dos processos de fiscaliza—
¢ao e publicagdo dos documentos sanitarios. O
o6rgao de vigilancia sanitdria deve buscar identifi-
car se a falta do medicamento envolve decisdao
administrativa de interrup¢ao de produgao, re-
call voluntario ou inadequagao a legislagao sani—
taria. Todavia, a vigilancia sanitdria deve interferir
também nos casos de desabastecimento dos me-
dicamentos que nao sao classificados como de
necessidade essencial'>!>14,

Os hospitais e servigos de saide devem ser
incentivados a comunicar aos érgaos governa—
mentais os casos de desabastecimento. Em ou-
tros paises, informagdes sobre desabastecimen-
tos dos medicamentos sdo divulgadas nos sites
da agéncia sanitdria e de 6rgaos de classe, dando
mais visibilidade ao problema e facilitando a ges—
R EXAINE)

A seguir, apresentam-se diretrizes a serem to—
madas nos estabelecimentos de satde visando a
preven¢ao ou minimizagao dos efeitos do desa—
bastecimento e sistematizagdo de agbes a serem
implementadas diante da instalagdo do mesmo:

. identificar nos protocolos terapéuticos e na
padronizagdo de medicamentos os medicamen-—
tos de necessidade essencial e aqueles com pou-
cas alternativas terapéuticas. A relagao desses far—
macos pode variar em func¢ao do perfil assisten—
cial da institui¢do. Entretanto, geralmente inclui
anestésicos, oxitocina, solugbes para a conserva—
¢do de o6rgaos, determinados antimicrobianos,
insulinas, alguns antineopldsicos, antidotos (pro-
tamina, acido folinico, naloxona e outros), solu—
¢ao para cardioplegia e outros;

. identificar opgdes terapéuticas para os pro-
tocolos das situagdes clinicas criticas e de maior
importancia (choque, parada cardiaca, seda¢ao
em terapia intensiva, infarto agudo do miocar-
dio, infecgbes graves, anestesia, bloqueio neuro-
muscular e outros);

. classificar os medicamentos em fungao da
diversidade de fornecedores no mercado. Os
medicamentos com um dnico fornecedor serao
classificados como criticos;

. monitorar periodicamente a disponibilida-
de do mercado dos medicamentos de necessida—
de essencial e dos criticos;

. elaborar cadastro de fornecedores incluin—
do opgdes para aquisi¢do em caso de desabaste-
cimento de medicamentos de necessidade essen—
cial e dos criticos;

.adotar na institui¢do um sistema eficiente de
gestao fisico-financeira de medicamentos;

. redigir um procedimento operacional pa-
drao das agdes a serem implementadas em caso
de desabastecimento de medicamentos.

Consideragaes finais

O desabastecimento de medicamentos compro—
mete a seguranga do processo assistencial e au-
menta a probabilidade de erros de medicagao.
Em geral, os custos com assisténcia a sadde sdo
aumentados devido ao emprego de alternativas
de prego mais elevado. Portanto, para o éxito da
gestao do processo de desabastecimento, € pri-
mordial planejamento, comunicag@o eficiente,
monitoriza¢ao continua e o envolvimento da co-
missao de farmadcia e terapéutica. Uma gestao
eficaz e eficiente do desabastecimento reduz o
impacto assistencial e econémico e nao sobre—
carrega os servigos de farmadcia dos estabeleci-
mentos de satde.

A interveng@o governamental € uma medida
importante para controle do desabastecimento, e
isso significa a necessidade de uma ampliagao das
a¢des da vigilancia sanitaria no controle do desa—
bastecimento de medicamentos em nosso pais. O
desenvolvimento de agdes conjuntas dos 6rgaos
de classe e vigildncia sanitdria € também um fator
importante para a gestao do problema, exigindo
um desenvolvimento de nossa consciéncia do pa—
pel social que cada um exerce e da complementa—
ridade inerente as fungdes de todos eles.

Porém, o essencial € que o medicamento seja
considerado pelos diversos atores que interfe—
rem direta ou indiretamente na cadeia logistica
como um produto de saide, com tratamento
diferenciado dos bens de consumo comuns.
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