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Resumo

O presente trabalho avalia o contributo estratégico do Laboratorio Nacional do
Medicamento para o fortalecimento da produg¢do nacional de medicamentos, visando
reforcar a soberania e a seguranga sanitaria e farmacéutica no contexto nacional e europeu.
Adota-se uma metodologia qualitativa, baseada num estudo de caso, que conjuga andlise
documental, entrevistas semiestruturadas e aplicagdo de uma matriz de diagnostico que
retne a avaliagdo interna e externa do Laboratério, complementada por uma analise de
stakeholders, permitindo a selecdo dos contributos a serem fomentados como linhas
estratégicas a implementar. Os principais resultados evidenciam a capacidade do Laboratério
para produzir medicamentos estratégicos, o seu papel emergente na constituicdo da reserva
estratégica nacional de medicamentos atualizada e formalizada e a necessidade de
coordenacgdo interinstitucional para viabilizar as linhas de acdo delineadas. Identificam-se
limitagdes relacionadas com a escala produtiva e o regime financeiro que o caracterizam.
Conclui-se que o Laboratério detém potencial para se afirmar como um ativo estratégico
essencial, desde que supere os desafios internos e reforce a articulagdo com os stakeholders
criticos. Tal articulagdo deverd permitir mitigar a dependéncia externa de matérias-primas e
contorne os constrangimentos que a concorréncia da industria farmacéutica privada impoe,
aproveitando oportunidades de financiamento e promovendo relagcdes sinérgicas com

entidades congéneres.

Palavras-Chave: Produgdo Nacional de Medicamentos; Soberania Sanitaria; Resiliéncia;

Missdo do Laboratorio Nacional do Medicamento.
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Abstract

This study assesses the strategic contribution of the National Medicines Laboratory to
strengthening national medicines production, with a view to reinforcing sovereignty and
health and pharmaceutical safety in the national and European context. A qualitative
methodology was adopted, based on a case study, which combines documentary analysis,
semi-structured interviews and the application of a diagnostic matrix that brings together
the internal and external evaluation of the Laboratory, complemented by a stakeholder
analysis, allowing the selection of contributions to be promoted as strategic lines to be
implemented. The main results show the Laboratory's capacity to produce strategic
medicines, its emerging role in the constitution of the updated and formalized national
strategic reserve of medicines and the need for inter-institutional coordination to make the
outlined lines of action viable. Limitations related to the scale of production and the
financial regime that characterize it are identified. The conclusion is that the Laboratory
has the potential to assert itself as a key strategic asset, provided it overcomes internal
challenges and strengthens coordination with critical stakeholders. This coordination
should make it possible to mitigate external dependence on raw materials and overcome the
constraints imposed by competition from the private pharmaceutical industry, taking
advantage of funding opportunities and fostering synergistic relationships with similar

organizations.

Keywords: National Production of Medicines; Health Sovereignty, Resilience; Mission of

the National Medicines Laboratory.
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1. Introducio

O presente Trabalho de Investigacao Individual (TII), integrado no ambito do Curso
de Estado-Maior Conjunto 2024/2025, subordina-se ao tema: A importancia estratégica da
produgdo de medicamentos a nivel nacional e a missdo do Laboratorio Nacional do
Medicamento. O estudo que se propde realizar abordara o contributo do Laboratdrio
Nacional do Medicamento (LM)! ao servigo do interesse coletivo e no reforgo da capacidade
estratégica do Estado Portugués para a salvaguarda da soberania e seguranga nacionais.

Atendendo ao enquadramento legal estabelecido pelo Decreto-Lei n.° 13/2021, de 10
de fevereiro, que cria 0 LM como laboratorio do Estado?, este estudo parte da sua missdo
enquanto entidade responsavel pela producdo de medicamentos, com o propdsito de
responder a necessidades nacionais ndo cobertas pela induastria farmacéutica privada, e por
reforcar a soberania e resiliéncia sanitéria do pais.

A pandemia Covid-193 veio expor vulnerabilidades estruturais na resposta sanitaria
mundial, sublinhando a necessidade de ser garantida a capacidade de produc¢do nacional e
respetivo armazenamento e distribui¢ao de medicamentos, e impulsionando, a nivel europeu,
o conceito de “Unido Europeia da Satide” (Comissao Europeia, 2024).

Assim, este TII visa avaliar a importincia estratégica da producdo nacional de
medicamentos e o contributo do LM para a seguranga sanitaria e farmacéutica, em prol do
interesse publico e da autonomia do Estado portugués no setor da satide, bem como
identificar boas praticas através da comparag@o com institui¢gdes congéneres, como o Centro
Militar de Farmacia de la Defensa (CEMILFARDEF), em Espanha.

O objeto de estudo deste trabalho de investigagdo ¢ o LM, 6rgdo do Exército, na
dependéncia do Chefe de Estado-Maior do Exército (CEME), que presta apoio ao Estado-
Maior-General das For¢as Armadas (EMGFA) e a todos os ramos das For¢cas Armadas
(FA?), bem como aos servigos integrados da administra¢do direta e indireta do Estado, no
ambito da area governativa da defesa nacional (Decreto-Lein.® 13/2021, de 10 de fevereiro).

A abrangéncia do objeto de estudo proposto torna necessaria uma delimitagdo do

mesmo no tempo, no espaco e no conteido (Santos & Lima, 2019).

! De acordo com o Decreto-Lei n.° 13/2021, “A designagdo «LM - Laboratorio Nacional do Medicamento»
visa dar continuidade a marca «LM»”.

2 O conceito de laboratdrio do Estado estd definido no art.® 17.° do Decreto-Lei n.° 63/2019, de 16 de maio.

3 A Covid-19 é uma doenga infeciosa causada pelo coronavirus SARS-CoV-2, identificada pela primeira vez
em Wuhan, China, em dezembro de 2019. A designagdo “Covid-19” deriva de Coronavirus Disease 2019,
referindo-se ao ano da sua descoberta (Lusiadas, 2025).
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A investigacdo delimitar-se-4 no tempo desde a data da criacdo do LM, 10 de fevereiro
de 2021, a atualidade, momento a partir do qual adquire contornos além das suas func¢des
militares, permitindo uma interven¢ao publica ao nivel da promogao da investigagdo no setor
do medicamento e da sua producao.

Quanto a delimitacdo no espago, a investigacao focar-se-4 no Territdrio Nacional,
atendendo a natureza institucional e juridica do LM como entidade de interesse publico e
contribuinte para a soberania nacional, estendendo-se ao Reino de Espanha com o objetivo
de identificar semelhangas, diferencas e boas praticas referentes ao CEMILFARDEEF.

Respeitando ao contetudo, a necessidade de delimitar a investigagdo advém de o LM
ter uma misséo especifica de apoio as FA? no plano militar e, cumulativamente, a misséo de
contribuir para o desenvolvimento da investigag¢ao e producdo de medicamentos permitindo
a sua intervencdo publica neste setor, salvaguardando o interesse publico (Decreto-Lei n.°
13/2021, de 10 de fevereiro). Assim, a presente investigacdo sera delimitada a esta ultima
vertente mencionada de atuagdo do LM, ndo sendo intengdo a abordagem do seu contributo
no plano militar.

Para o efeito, estabeleceu-se como Objetivo Geral (OG): selecionar os contributos do
LM para a importancia estratégica da produ¢do de medicamentos a nivel nacional, como
garante da soberania nacional e da seguranca sanitdria e farmacéutica, no contexto da
resiliéncia nacional; e do qual resulta a formulagdo de trés Objetivos Especificos (OE) que
correspondem a decomposi¢do do OG da investigacdo em aspetos mais restritos e
elementares, traduzidos em atividades e tarefas que deverdo ser observaveis e mensuraveis,
de modo a permitir conhecer o grau de cumprimento do referido OG (Santos & Lima, 2019).

Na prossecucdo do OG estabelecido, foram definidos os seguintes OE:

- OE1: Examinar a relacdo entre as politicas de satde e seguranga nacional € a missdo
do LM;

- OE2: Analisar os contributos do LM, definidos nas suas atribui¢des estatutarias, de
acordo com a tendéncia atual da UE em matéria de seguranga sanitaria e farmacéutica;

- OE3: Comparar a estrutura, missdo e interligacdo do LM com o Sistema Nacional de
Saade (SNS) relativamente ao praticado no Reino de Espanha pelo CEMILFARDEF,
entidade congénere.

A concretizagdo do OG deriva da resposta a Questdo Central (QC): Quais os
contributos do LM que podem fortalecer a produ¢do nacional de medicamentos como um

pilar estratégico para a soberania nacional e para a seguranca sanitdria e farmacéutica,
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promovendo a resiliéncia nacional no contexto do quadro comunitério e internacional a que
pertence?

De igual forma, a consecu¢@o dos OE concretizar-se-4 através da resposta as seguintes
questdes derivadas (QD):

- QD1: De que modo as politicas relativas a soberania e seguranc¢a nacionais moldam
a missdo do LM?

- QD2: Que contributos do LM, previstos nas suas atribui¢des, se alinham com as
atuais prioridades definidas no quadro comunitario da UE em matéria de seguranca sanitéria
e farmacéutica?

- QD3: Quais sdo as semelhangas e diferencas na estrutura e articulagdo do LM e do
CEMILFARDEF no apoio a seguranga sanitaria nacional?

O presente TII estd estruturado em cinco capitulos. Apos esta introdugdo, o Capitulo 2
apresenta o enquadramento tedrico e concetual da investigacdo. O Capitulo 3 descreve a
metodologia adotada, incluindo o desenho da pesquisa, os instrumentos de recolha de dados,
os critérios de analise e os fundamentos da validade cientifica. Segue-se o Capitulo 4,
dedicado a apresentagdo e analise dos dados recolhidos, no qual se respondera as questoes
de investigacdo (QD e QC). Por fim, o Capitulo 5 contempla as conclusdes e a identificagdo

das limitagdes do estudo e apresenta recomendacdes para investigagdes futuras relativas.
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2. Enquadramento tedrico e concetual

No presente capitulo apresenta-se a revisao de literatura, os conceitos estruturantes e
o modelo de andlise que alicercam a investigacao.

2.1 Estado da arte

Os atentados de 11 de setembro de 2001 e os subsequentes ataques bioterroristas com
esporos de carbuinculo (anthrax) nos Estados Unidos da América, alteraram a percegdo
global de seguranga sanitaria. Apesar de ndo terem ocorrido ataques bioldgicos confirmados
na Europa, os sistemas de protecdo civil e de saude publica foram confrontados com
situagdes de alarme generalizado, revelando fragilidades na resposta a este tipo de ameagas
e exigindo o desenvolvimento de estratégias nacionais e europeias adequadas (Comissdo
Europeia, 2003).

A par destas ameagas, o Conceito Estratégico de Defesa Nacional (CEDN), aprovado
em 2013, reconhece também os riscos associados as alteracdes climaticas, ondas de calor ou
frio extremo, atentados ambientais e, sobretudo, pandemias — capazes de gerar panico,
vitimas e destabilizacdo social — como perigos significativos a seguranca nacional, exigindo
uma resposta estratégica eficaz (Resolu¢do do Conselho de Ministros n.° 19/2013, de 5 de
abril).

Volvidas duas décadas desde os acontecimentos de 11 de setembro de 2001, a
pandemia de Covid-19 veio reforgar estas preocupagdes. Em resposta, o Governo Portugués
criou uma comissao técnica para rever o quadro juridico aplicavel, resultando no Anteprojeto
de Lei de Protecdo em Emergéncia de Saude Publica, que sublinha a necessidade de
centralizagdo das decisdes governamentais em contexto de crises sanitarias, em consonancia
com as medidas adotadas noutros Estados-Membros da UE (Despacho n.° 6668/2021, de 8
de julho).

Neste contexto, o conceito de “resiliéncia” adquire particular importancia, estando
relacionado com o aumento de capacidade de reacdo perante crises e de superacdo dos
desafios atuais e futuros. Esta noc¢do ¢ central no Plano de Recuperagdo e Resiliéncia (PRR)
que Portugal apresentou a Comissdo Europeia, enquadrado no Mecanismo de Recuperagao
e Resiliéncia da UE, desenvolvido a partir do mecanismo temporario de recuperagdo, o Next
Generation EU, criado pelo Conselho Europeu (Decreto-Lei n.° 29-B, de 4 de maio).

Também a Organizacdo do Tratado Atlantico Norte (OTAN) tem vindo a alertar para
a imprevisibilidade e a incerteza do ambiente geostratégico atual, no qual “o conceito de

resiliéncia é perspetivado como um elemento primordial para a prossecucdo de uma
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Dissuasao e Defesa crediveis” (Serddio & Rodrigues, 2020, p. 111). Este enquadramento ¢
demonstrativo do comprometimento que os Estados-Membros da UE, e aliados da OTAN,
tém em garantir padrdes de soberania, de seguranca e de bem-estar as suas populacdes e,
cumulativamente, perante o regular funcionamento das organizagdes a que pertencem.

Nesta sequéncia ¢ criado o LM, herdeiro da missdo atribuida ao anterior Laboratorio
Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos (LMPQF), com um alargamento das suas
atribuicdes no sentido de servir mais amplamente a sociedade civil e dotado de uma estrutura
(vide Anexo A) que permita a sua interveng¢ao publica no setor do medicamento, a promog¢ao
de investigacdo e desenvolvimento (I&D) de conhecimento cientifico, bem como a produgao
de medicamentos que salvaguardem o interesse publico € a soberania nacional* (Decreto-
Lein.® 13/2021).

As raizes histéricas do LM remontam ao inicio do século XX. Em 1918, com a cria¢ao
da Farmacia Central do Exército (FCE), cuja missdo consistia no fornecimento de
medicamentos ao Exército e a Marinha, num periodo em que a indistria farmacéutica
portuguesa era ainda muito incipiente (Laboratorio Nacional do Medicamento [LM], 2024).

Em 1947, a FCE passou a ser um Estabelecimento Fabril do Exército adotando a
designacdo de LMPQF e consolidando a sua missdo de produgdo e fornecimento de
medicamentos (Lein.® 2020/1947, de 19 de margo). O seu contributo intensificou-se durante
a Guerra do Ultramar’, em que teve uma interven¢do decisiva no apoio logistico-
farmacéutico as FAZ2, através da instalagdo de sucursais e delegagdes estabelecidas nas ex-
coldnias. As atuais instalacdes foram inauguradas em 1968, na Avenida Alfredo Bensatde,
fabricando alguns medicamentos e produtos quimicos que, a luz dos conceitos atuais, seriam
considerados como “genéricos™® (Silva, 2025).

Com o Decreto-Lei n.° 102/2019, de 6 de agosto, a missdo do LMPQF alargou-se
significativamente, integrando a produ¢do de medicamentos ndo comercializados, mas
clinicamente indispensaveis, bem como o armazenamento de reservas estratégicas de

medicamentos. Acresce, entre as suas atribuicdes, o apoio a emergéncias sanitdrias, a

4 Segundo Pinto (2022), o interesse nacional ¢ definido como o conjunto de objetivos essenciais de um Estado,
que orientam a sua atuagdo externa, incluindo a seguranca, a defesa da soberania e o desenvolvimento
economico. Esta visdo ¢é sustentada pela Constitui¢do da Republica Portuguesa (CRP) (1976), que estabelece
a necessidade de garantir a independéncia nacional e a promogao da paz e seguranga internacional.

5 A expressdo “Guerra do Ultramar” refere-se ao conflito militar travado entre 1961 e 1974 nos territorios
africanos entdo sob administragao portuguesa - Angola, Mogambique ¢ Guiné-Bissau (Nunes, 2011).

¢ Um medicamento genérico é um farmaco que contém a mesma substancia ativa, apresenta a mesma forma
farmacéutica, dosagem e indicacao terapéutica que o medicamento que lhe serviu de referéncia. A substancia
ativa corresponde ao componente responsavel pelo efeito terapéutico do medicamento.



S A importancia estratégica da produg¢do de medicamentos a nivel nacional e a missdo do Laboratorio
Nacional do Medicamento

manipulacdo de medicamentos da rede hospitalar do SNS, a produgao de substincias a base
da planta de canabis, e a centralizagdo de compras na drea da saude militar (Decreto-Lei n.°
102/2019, de 6 de agosto).

A criagcdo do LM veio trazer uma transformacgao substancial na sua missdo quando
comparada com as anteriores atribui¢des, nomeadamente quanto ao reconhecimento como
laboratorio do Estado, enquanto produtor de medicamentos estratégicos, ndo apenas para as
FAZ2, mas para todo o sistema de satide publica nacional, assim como ao assumir-se como
interveniente na constituigdo e gestdo de reservas de medicamentos estratégicas,
contribuindo para a resiliéncia sanitaria nacional e polo de investigagao cientifica, inovagao
terapéutica e articulacdo interministerial (Decreto-Lei n.° 13/2021).

O LM em Portugal encontra paralelo em Espanha, através do CEMILFARDEF, 6rgao
responsavel pela produgdo, abastecimento € manutengdo dos recursos sanitarios das FA?
espanholas (Instruccion n.° 49/2016, de 28 de julho).

2.2 Base concetual

A base concetual que se apresenta aborda os conceitos estruturantes definidos no
modelo de andlise (vide Apéndice A), alicerces do quadro de referéncia desta investigagao.

2.2.1 Soberania e resiliéncia nacional

De acordo com os principios fundamentais da Constituicdo da Republica Portuguesa,
no seu art.® 1.°, “Portugal ¢ uma Repuiblica soberana, baseada na dignidade da pessoa humana
e na vontade popular e empenhada na construgdo de uma sociedade livre, justa e solidaria”.
E, pois, Portugal um estado soberano que, como tal, exige mecanismos de prote¢io que lhe
confiram independéncia capaz de assegurar essa mesma soberania, num sistema
internacional diverso (CRP, 1976).

Quanto a resiliéncia nacional, esta ¢ entendida como a capacidade de uma sociedade
resistir e recuperar com eficacia de choques disruptivos, como catastrofes naturais, ataques
hibridos ou pandemias, assegurando a continuidade da governacao e dos servigos essenciais
do Estado. Este conceito emerge da estratégia da OTAN que consagra a resiliéncia como
fundamental para uma Dissuasdo e Defesa crediveis, tal como apresentado no Commitment
to Enhance Relisience resultante da Cimeira de Varsovia em 2016 (North Atlantic Treaty
Organization, 2016; Serddio & Rodrigues, 2020).

222 Seguranga sanitaria e seguranca farmacéutica
De acordo com Simdes (1978, p. 36) “viver em Paz, Liberdade e Bem-Estar, seguro

contra todas as espécies de ameagas, internas e externas, com a possibilidade de reagir as



S A importancia estratégica da produg¢do de medicamentos a nivel nacional e a missdo do Laboratorio
Nacional do Medicamento

mais diversas interferéncias, antagonismos e pressdes” ¢ uma das concetualizagdes
existentes de “seguranca” e que tomaremos como ponto de referéncia ao longo do trabalho
de investigacdo que se propde realizar. No entanto, importa vincar outros dois conceitos, que
daquele advém, e a que nos referiremos como ‘“seguranga sanitiria” e ‘“‘seguranca
farmacéutica”.

Referimo-nos a segurancga sanitdria quando se aborda o conjunto de capacidades
institucionais, politicas e operacionais necessarias para prevenir, detetar e responder a
ameagas que comprometam a saide publica, tais como pandemias, surtos de doengas
transmissiveis, desastres naturais, ataques bioterroristas ou falhas nos sistemas de
abastecimento de medicamentos, o que no contexto de saude publica representa um
compromisso nacional e internacional com a prote¢ao das populagdes face a riscos agudos
ou cronicos que possam ameacar a estabilidade social, economica e politica (Aldis, 2008;
World Health Organization, 2007).

Por sua vez, a seguranca farmacéutica encerra em si questdes associadas a producao,
distribuicdo e controlo de medicamentos, bem como a regulamentacdo da respetiva
atividade, com vista a proteger a satde publica e a precaver situacdes de escassez desta
tipologia de artigos, tal como podemos inferir da inten¢do que esta na base da criagdo da
Estratégia Farmacéutica para a Europa’ orientada para “apoiar a industria na promogio da
investigagdo e das tecnologias que cheguem aos doentes para satisfazer as suas necessidades
terapéuticas e, a0 mesmo tempo, colmatar as lacunas do mercado” (Comissao Europeia,
2020Db).

223 Medicamento

Nos termos da alinea kk) do n.° 1 do art.® 3.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de

agosto, entende-se por “medicamento”:
[...] toda a substancia ou associa¢do de substancias apresentada como possuindo
propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus
sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a
estabelecer um diagndstico médico ou, exercendo uma a¢do farmacoldgica,
imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar fungdes

fisiologicas. (Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, p. 11)

7 A Estratégia Farmacéutica para a Europa foi criada pela Comissdo Europeia em 25 de novembro de 2020 e
atualizada em 26 de abril de 2023 com uma nova proposta e um novo regulamento onde foi revista e substituida
a legislagdo farmacéutica geral que se encontrava em vigor.
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O mesmo Decreto-Lei, na sua alinea yy) don.® 1 do art.® 3.°, p. 12, apresenta, também,
a defini¢do de “medicamento 6rfao”, a qual nos interessa para a condugdo deste trabalho de
investigagdo, e diz respeito a “qualquer medicamento que, ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 141/2000, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 19998, seja
designado como tal”, ou seja, ¢ definido como aquele que ¢ destinado ao diagndstico,
prevenc¢ao ou tratamento de uma doenga que afete ndo mais de cinco em cada 10.000 pessoas
na UE, ou que, por razdes econdmicas, ndo seria desenvolvido sem medidas de incentivo
especificas, mesmo que afete um numero superior de pessoas (Regulamento (CE) n.°
141/2000, de 16 de dezembro).

Outro conceito a ter em consideragdo e relacionado com “medicamento”, é o de
“medicamento manipulado”. Este entende-se como um produto farmacéutico preparado
individualmente em farmécia de oficina ou por servigcos farmacéuticos hospitalares, “sob
responsabilidade direta de um farmacéutico”, com o objetivo de responder a necessidades
especificas de um doente (Decreto-Lei n.° 95/2004, de 22 de abril).

Estes medicamentos sdo particularmente relevantes em situagdes onde ndo existe
alternativa industrial disponivel, permitindo a personalizacdo do tratamento, como em
contextos pediatricos, dermatologicos ou geriatricos (Infarmed [Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde, I.P.], 2016), e a sua preparagdo deve respeitar as boas
praticas previstas na Portaria n.® 594/2004, de 2 de junho, por forma a que seja garantida a
sua rastreabilidade, seguranca e qualidade.

2.2.4 Unido Europeia da Saude

A Unido Europeia da Saude ¢ uma iniciativa estratégica lancada pela Comissao
Europeia em resposta a pandemia Covid-19, com o objetivo de reforcar a resiliéncia da UE
face a ameacas sanitarias transfronteirigas e de garantir uma abordagem coordenada no
dominio da satide publica, refletindo a necessidade de dotar a UE de mecanismos de
preparacdo, prevengdo e resposta eficazes, promovendo simultaneamente a equidade no
acesso aos cuidados de saude, a seguranga no fornecimento de medicamentos e dispositivos
médicos, e a adogdo de politicas de satde modernas e digitais (Comissdo Europeia, 2020a;

2024).

8 Alterado pelo Regulamento (CE) n.° 596/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de
2009.
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2.2.5 rescEU

Do Mecanismo de Prote¢do Civil da Unido Europeia® foi criado o programa rescEU,
como uma extensdo daquele, criado igualmente pela Comissdo Europeia e que visa a
protecdo dos cidaddos contra catastrofes bem como a implementagdo de medidas de gestao
de riscos emergentes. Tem como finalidade a criacdo de reservas de capacidades europeias,
totalmente financiadas pela UE (Comissdo Europeia, 2019). E objetivo deste programa de
reservas, fazer face a necessidades que excedam a capacidade de cada um dos Estados-
Membros da Unido per se, proporcionando um nivel adicional de prote¢do, como nos casos
em que aqueles ndo consigam prestar auxilio mituo. Capacidades quimicas, bioldgicas,
radiologicas e nucleares, bem como reservas estratégicas de materiais médicos,'® tal como
medicamentos, sao exemplos de capacidades que o programa rescEU visa suprir através da
aquisi¢do, operacdo e manuten¢do dos mesmos.

2.2.6 Integracdo organizacional

A integracdo organizacional a que nos referiremos ao longo do presente trabalho de
investigagdo diz respeito a refletida entre estruturas militares e civis de saude, e diz respeito
ao grau de articulacdo funcional, institucional e logistica entre os organismos com
capacidade de resposta sanitaria e o SNS.

Esta integra¢do pode manifestar-se através de mecanismos formais de cooperacao,
partilha de recursos, apoio logistico, interoperabilidade de informagao, atua¢do conjunta em
emergéncia ou continuidade terapéutica, em caso de falha de mercado (Comissao Europeia,
2020).

2.3 Modelo de analise

O modelo de analise que orientou o desenvolvimento da presente investigacao pode

ser consultado no quadro 1 do Apéndice A.

® O Mecanismo de Prote¢do Civil da Unido Europeia foi criado em 2001, com o objetivo de reforgar a
cooperacao entre Estados-Membros e estados participantes na area da protegao civil, promovendo a prevengao,
preparagdo e resposta coordenada a catastrofes (Comissao Europeia, 2022a);

10 Entretanto ja atualizada pela Comissdo Europeia, que em 26 de abril de 2023 reviu e substituiu a legislagdo
farmacéutica geral em vigor.
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3.  Metodologia e método

3.1 Metodologia

O presente trabalho de investigagdo iniciou-se com a recolha de documentagdo
relevante para a tematica em estudo e com os contactos exploratorios, nomeadamente na
estrutura do LM com o Exmo. Sr. Diretor, (Coronel) COR Ramalho da Silva, e Exma. Sra.
Subdiretora, Tenente-Coronel (TCOR) Fernanda Pires, em 17 de janeiro de 2025. Foi
igualmente contactado o Sr. Comandante Farmacéutico, Alberto Agiiero Gay, 2.° Jefe de la
Farmacia Militar del Ejército de Tierra en Tenerife, que disponibilizou documentacao
relacionada com o CEMILFARDEF. Seguiu-se a esta fase uma fase de andlise da literatura
sobre a temadtica, com o objetivo de fundamentar o OG da investigacao.

Os Repositorios Cientificos de Acesso Aberto de Portugal, a EBSCO, a Google
Scholar e a legislacdo de enquadramento do LM e do CEMILFARDEF, bem como as
orientagdes emanadas pela UE sobre a importancia estratégica da seguranca sanitaria e
farmacéutica, permitiram a recolha de fontes documentais que serviram de suporte a presente
investigacao.

O TII seguiu uma abordagem metodologica sustentada nas Orientagdes Metodoldgicas
para a Elaboracao de Trabalhos de Investigagdo (Santos & Lima, 2019), assim como nas
normas internas definidas pelo Instituto Universitario Militar (IUM), nomeadamente a
Norma de Execugdo Permanente/Investigacdo (NEP/INV) - 001(A2) (2024) e a NEP/INV -
003(A3) (2020). Estas referéncias foram, ainda, complementadas pela Normas de Autor em
vigor no IUM (Fachada, Marreiros, Ranhola & Santos, 2020), que orientam os critérios
formais e de apresentacao cientifica do trabalho.

Ao longo da investigacdo foi seguido um raciocinio indutivo, procurando, a partir da
“observagdo de factos particulares [fosse possivel] estabelecer generalizagdes™ (Santos &
Lima, 2019, p.18) capazes de extrapolar padrdes que contribuam para uma compreensao
mais alargada dos contributos do LM na prossecucdo da estratégia nacional em matéria de
producdo de medicamentos e de resiliéncia sanitaria.

No que respeita a estratégia de investigacdo, foi adotada uma estratégia qualitativa,
uma vez que se pretende compreender, descrever e interpretar fendémenos complexos
relacionados com a importancia da producdo nacional de medicamentos e o papel do LM
para este desiderato tendo em conta os seus contributos para a resiliéncia sanitaria nacional

(Santos & Lima, 2019).
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Quanto ao desenho de pesquisa, e de acordo com Santos e Lima (2019), desenvolveu-
se um estudo de caso centrado na analise do LM enquanto estrutura publica de produgao
farmacéutica estratégica em Portugal. Esta abordagem, teve em consideracdo a necessidade
de compreender em profundidade um fenémeno contemporaneo inserido num contexto real
— a missdo do LM como garante da soberania sanitaria nacional — delimitado no tempo,
espaco e conteudo, cuja compreensdo exige a mobilizacdo de multiplas fontes de evidéncia,
como a analise documental e a realizagdo de entrevistas.

3.2 Método

3.2.1 Participantes e procedimento

De acordo com a natureza do estudo em aprego, foram entrevistadas varias entidades,
além dos contactos exploratorios mencionados, pertencentes a diferentes organismos, direta
ou indiretamente relacionados com a atividade do LM, nomeadamente o Exmo. Sr. Diretor
de Satude (DS) do Exército, Brigadeiro-General (BGEN) Rui Teixeira de Sousa, o Exmo. Sr.
Diretor do LM, COR Ramalho da Silva, o Exmo. Sr. TCOR, Rodrigo Santos, Chefe da
Divisdo Logistica do LM, o Exmo. Sr. Capitdo-de-Fragata (CFR), Sousa Luis, ex-assessor
de comunicacdo da Task Force (TF) para a vacinacao da Covid-19, o Exmo. Sr. Dr. Lucio
Meneses ¢ Almeida, assistente graduado de Satde Publica da carreira especial médica da
Direcao-Geral de Saude (DGS) e o Exmo. Sr. 2° Comandante Operacional da Autoridade
Nacional de Emergéncia e Protecdo Civil (ANEPC), Alexandre Penha. O quadro 2
sistematiza o conjunto de entrevistados, designados por “E#”, que foram considerados no

desenvolvimento da investigagao:

Quadro 2 — Entidades entrevistadas

E Entidade/(')rgio Funcgao Identificacdo LA Meio
(resposta)
El DS/Exército Diretor BGEN Rui Teixeira de Sousa | 28/mar/25 | e-mail
E2 LM Diretor ( data da COR Ramalho da Silva | 05/fev/25 | e-mail
entrevista)
E3 LM Chefe de,l DlVlsao TCOR Rodrigo Santos 01/abr/25 | e-mail
Logistica
4| [askForce Ex-Assessor de CFR Sousa Luis 31/mar/25 | e-mail
Covid-19 Comunicagao
Assistente graduado de
E5 DGS Saude Publica da carreira | Dr. Licio Meneses de Almeida | 01/abr/25 | e-mail
especial médica
E6|  ANEPC 2° Comandante Alexandre Penha 21/Abi/25 | e-mail
Operacional

11
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3.2.2 Instrumentos de recolha e tratamento de dados

Tendo em conta o estado da arte sobre o tema e o desenho de pesquisa adotado, foi
seguida a recolha de dados através de andlise documental e realizagdo de entrevistas
semiestruturadas.

A andlise documental incidiu sobre fontes primdrias, nomeadamente legislagdo em
vigor, regulamentos, documentos institucionais e obras de referéncia diretamente
relacionadas com o objeto da investigacdo, permitindo sistematizar e interpretar informagao
relevante para o presente estudo (Santos & Lima, 2019).

As entrevistas semiestruturadas foram aplicadas as entidades anteriormente
mencionadas no quadro 2 e consubstanciadas em guides previamente remetidos tal como

espelhado no quadro 3:

Quadro 3 — Relacio entre entrevistado/guiio/apéndice

E Guido | Apéndice
E1l A B
E2 B C
E3 C D
E4 D E
ES E F
E6 F G

3.2.3 Técnicas de tratamento de dados
Os referidos guides de entrevista foram concebidos especificamente para cada
entrevistado, com base na sua fung¢do, experiéncia e ligacao institucional ao objeto de estudo.
Embora adaptados a cada perfil, os guides procuraram manter uma estrutura
semelhante ¢ dimensoes analiticas idénticas, visando manter a coeréncia do modelo de
analise definido. A aplicacdo desta orientagdo metodoldgica permitiu, por um lado, explorar
a expertise de cada interlocutor, e por outro, assegurar que todos os contributos estivessem
direcionados para os indicadores e com potencial para dar resposta as QD da presente

investigacdo (Santos & Lima, 2019).
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Para responder a QC, foi adotada uma estratégia analitica combinada, assente em duas
abordagens complementares: a analise SWOT dindmica'!, conjugada com uma analise de
stakeholders, originando uma andlise SWOT transacional. Esta abordagem visou
fundamentar uma interpretacdo integrada e aplicada do papel do LM enquanto estrutura
publica de valor estratégico para o pais.

Através da analise SWOT dinamica foi possivel identificar as forgas, fraquezas,
oportunidades e ameagas associadas ao LM e delinear as principais linhas estratégicas para
a conduta da sua atividade. Em seguida, realizou-se uma andlise de stakeholders, com base
no conceito proposto por Freeman (1984)!2, operacionalizado segundo a metodologia
proposta por Sobral e Pesci (2008) e o exemplo pratico de Vieira, Costa e Boaventura (2011)
0 que permitiu mapear os principais atores institucionais em funcdo dos seus recursos,
interesses e importancia estratégica.

Por fim aplicou-se a andlise SWOT transacional, conforme proposto por Meneses
(2016), tornando possivel integrar fatores internos e externos numa logica dindmica de
interacdo com o ambiente institucional e politico em que o LM opera, permitindo a selegdo
dos recursos e capacidades estratégicas do LM, bem como os constrangimentos € ameagas
que condicionam o seu desempenho, numa perspetiva de utilidade publica e de interesse
nacional.

A referida anélise baseou-se nas respostas dos entrevistados e na analise documental,
possibilitando a avaliacdo dos niveis de articulag@o, cooperagao e complementaridade entre
os diferentes stakeholders, essenciais para sustentar a selecao de opgdes estratégicas do LM
no reforco da capacidade nacional de produgao e distribuicdo de medicamentos essenciais.

Por ultimo, apos extraidas as conclusdes, foram propostos contributos e

recomendacdes para futura investigacdo nesta tematica.

A andlise SWOT, segundo Meneses (2016), foi desenvolvida em 1963 por K. Andrews, € é uma sintese
analitica de envolventes internas e externas das organizagdes, com o intuito de auxiliar a identificar de forma
clara as forgas e fraquezas da organizagdo, bem como as oportunidades e ameagas que enfrente;

12 Segundo Freeman (1984) um stakeholder é um “qualquer individuo que possa afetar ou ser afetado pela
realizagdo dos objetivos da organizacdo” (Freeman, 1984, p. 46).
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4.  Apresentacio dos dados e discussio de resultados

Neste capitulo procede-se a apresentacdo e analise dos resultados obtidos no decurso
da investigacdo, promovendo a articulagdo entre os contributos da revisdo da literatura, da
analise documental e dos dados recolhidos através das respostas as entrevistas realizadas e
fundamentar as respostas as QD e QC.

4.1 A missao do Laboratério Nacional do Medicamento ao servico da soberania

nacional

Nos termos do CEDN a execugdo da soberania e a neutralizagdo de ameagas ¢ riscos
a seguranca nacional, implicam assegurar a defesa do territdrio e a seguranca dos cidadaos
portugueses, através da criacdo de reservas estratégicas. No plano da saude, destaca-se, a
aquisi¢do e manutengdo de reservas de medicamentos essenciais em caso de emergéncia em
saude publica ou de calamidade (Resolugdo do Conselho de Ministros n.° 19/2013, de 5 de
abril).

A missdo do LM, definida no Decreto-Lei n.° 13/2021, integra explicitamente a
producdo de medicamentos essenciais indisponiveis no mercado, salvaguardando o interesse
publico e a soberania nacional. Este objetivo ganha especial relevancia face a crescente
vulnerabilidade demonstrada pelo sistema de abastecimento farmacéutico nacional,
sobretudo no poés-pandemia de Covid-19.

Segundo os relatorios de atividades do LM (2021, 2022, 2023), a constituicdo de
reservas estratégicas de medicamentos tem sido um dos pilares da sua a¢dao, embora ainda
insuficientemente robusta face a dependéncia externa do mercado. A area da gestao logistica
e da reserva estratégica (referida nos mencionados relatérios como sendo desenvolvida em
articulacdo com entidades como o SNS e o Instituto para os Comportamentos Aditivos e
Dependéncias [ICAD]) revela uma capacidade instalada em crescimento, mas longe de
garantir a plena autonomia estratégica (LM, 2023).

A producdo da industria farmacéutica em Portugal, divulgada pela Associacdo
Portuguesa da Industria Farmacéutica (APIFARMA) demonstram que entre 2013 e 2023, a
industria farmacéutica acumulou um valor de produgao total de 20,5 mil milhdes de euros,
com uma taxa média de crescimento anual de 9,7%, registando os dois ultimos anos do
referido periodo um crescimento superior a 30%. Tal demonstra uma aceleragao significativa
no setor. No entanto, neste mesmo periodo, as exportagdes representaram 82% do volume

total de producdo, como se pode verificar na figura 1:
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Figura 1 — Producio da industria farmacéutica nacional 2013-2023
Fonte: APIFARMA (2025)

De acordo com Ramalho da Silva (entrevista por e-mail, 05 de fevereiro 2025) a
missdo do LM neste ambito “¢ a producdo de medicamentos essenciais, suprindo as
necessidades ndo cobertas pela industria farmacéutica (medicamentos ndo autorizados ou
ndo comercializados, imprescindiveis na pratica clinica; medicamentos cujo abastecimento
esteja em causa, medicamentos Orfaos, medicamentos genéricos, entre outros)”,
evidenciando o seu papel na corre¢do de falhas de mercado — que ¢ uma das principais
dimensdes da seguranca farmacéutica — referindo que o facto do LM estar abrangido pelo
Codigo dos Contratos Publicos (CCP) se revela, muitas vezes, desafiante quanto a “agilidade
de resposta exigida no setor da satde”.

Segundo R. Silva (op. cit.), esta missdo concretizou-se tanto em situacdes de crise
sanitaria, como durante a pandemia da gripe aviaria, através da preparacdo de,
aproximadamente, 500.000 mil doses de oseltamivir em solu¢do oral, e da Covid-19, com a
producdo de solucdes desinfetantes para as maos, como também através da producao
continua de medicamentos considerados criticos, como a metadona em saquetas e solugdo

oral e medicamentos Orfios para doengas raras como a sindrome de Menkes'?.

13 A doenga de Menkes é uma doenga multissistémica geralmente grave do metabolismo do cobre, caraterizada
por neurodegeneragdo progressiva e anomalias acentuadas do tecido conjuntivo, bem como cabelo tipicamente
anormal (Orphanet, 2025).
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Por sua vez, Teixeira de Sousa (entrevista por e-mail, 28 de margo de 2025) enfatiza
que o LM “pode ter um papel especialmente importante neste capitulo da seguranga nacional,
seja pela produg¢do de medicamentos, seja pela constituicdo de reservas estratégicas, em
articulacdo com entidades civis”, exigindo uma estratégia nacional de saide farmacéutica
robusta, interministerial e integrada.

Concomitantemente, € em matéria de reserva estratégica de medicamentos, Rodrigo
Santos (entrevista por e-mail, 01 de abril de 2025), afirma que “a reserva estratégica de
medicamentos presente no LM, tem um circuito definido. Sendo a Reserva propriedade da
DGS, sdo estes que efetuam a sua ativacdo e o LM efetua a distribuicdo”, ndo obstante as
limitagcdes operacionais evidentes de capacidade de armazenagem, insuficiente caso os
projetos de criagdo de reservas europeias de medicamentos sejam alargados no tempo. A sua
convic¢do €, também, clara quanto a posicdo do LM como entidade gestora da reserva
estratégica de medicamentos, reforcando que deveria assumir o papel de Dire¢do Executiva
da mesma, “fazendo a ligacdo da tutela e as diferentes entidades do Ministério da Satde” (R.
Santos, op. cit.).

Quanto a evolucdo do stock da reserva estratégica de medicamentos nacional 2020-
2023, e segundo os dados disponibilizados pelo SNS (2025), podemos verificar um continuo

decrescimento desde setembro de 2020, tal como ilustrado na figura 2:
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Figura 2 — Evolucio do stock da reserva estratégica de medicamentos
Fonte: adaptado de SNS (2025)

Nesta sequéncia, a experiéncia da TF para a vacinag¢do contra a Covid-19 ofereceu,
também, importantes ligdes sobre as fragilidades estruturais do pais em autonomia sanitaria,
nomeadamente no que respeita a producdo de medicamentos e vacinas. Sousa Luis

(entrevista por e-mail, 31 de marco de 2025), afirma que se deparou com o facto do “pais
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ndo [ter] capacidade de produzir qualquer tipo de vacinas (...) verificando-se que dependia a
100% de importacdes (...) [e] que também ndo tinha capacidade de producao de méscaras ou
agulhas”, levando-o a defender que “existe um conjunto de atividades que sdo estratégicas e
que todos os paises deveriam possuir capacidade de producao para ndo ficarem dependentes
de terceiros”.

Uma leitura clarividente sobre os riscos estruturais que o pais enfrenta em matéria de
seguranc¢a farmacéutica € nos oferecida por Meneses de Almeida (entrevista por e-mail, 01
de abril de 2025), que sublinha que “os principais desafios sdo na area do
aprovisionamento/disponibilidade (security), ja que a qualidade (safety) ¢ assegurada, do
ponto de vista regulamentar”, pela autoridade nacional responsavel para o efeito, neste caso
o Infarmed I.P., vincando a importancia da constituicao de reservas estratégicas ao afirmar
que “importa (...) consolidar uma cultura de “contingéncia” — assente na avaliagdo (e
gestao/mitigacdo) de ameacas imprevisiveis”. No entanto, admite, também, que “desconhece
os mecanismos” de articulagdo entre a DGS e o LM na gestdo das referidas reservas, e
reforca a necessidade de “mecanismos de articulagdo interinstitucional efetivos,
primariamente assentes em canais de comunica¢ao robustos (comunicagdo estratégica)” (M.
Almeida, op. cit.).

A perspetiva da ANEPC, através de Alexandre Penha (entrevista por e-mail, 21 de
abril de 2025), vem confirmar o papel estratégico que o LM pode desempenhar em matéria
de autonomia sanitaria do pais, sendo claro ao afirmar que “independentemente das
capacidades europeias que, num contexto de subsidiariedade, deverdo ser equacionadas
apenas em ultima instancia, Portugal devera ter a capacidade de fazer face a qualquer
situacdo de crise, ou no minimo a sua fase inicial, sem ter de recorrer a ajuda externa”.

Em resposta a QD1 podemos avangar que a missdo do LM ¢ profundamente moldada
pelas necessidades do Estado portugués no que respeita a soberania e seguranga nacionais,
em especial na vertente sanitdria. A sua missdo responde diretamente as preocupacdes
estratégicas do Estado em garantir o acesso aos cuidados de satde a toda a populagdo, mesmo
em contextos de rutura, crise ou emergéncia.

As respostas obtidas pelas entrevistas efetuadas revelaram uma forte convergéncia
entre os representantes das areas da Defesa, Saude Publica e Prote¢do Civil, quanto a
importancia de se dispor de uma estrutura publica capaz de garantir a autonomia

farmacéutica nacional, reconhecendo o LM com uma capacidade instalada e missdo clara,
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que concorre diretamente para aquele tipo de resposta e que fora aclarada com os desafios
impostos pela pandemia de Covid-19.

Contudo, foi identificada a auséncia, de um modelo de governacdo plenamente
estabelecido e de uma reserva estratégica do medicamento formalmente constituida e
interministerialmente coordenada, fragilizando a prontiddo do pais face a situagdes de
escassez. A articulagdo institucional entre Ministério da Saude, DGS, Infarmed I.P. e
ANEPC, apesar de amplamente referida como desejavel, ainda estd insuficientemente
formalizada.

Assim, a plena concretizacdo da missdo do LM carece de decisdes estruturantes por
parte do Governo da Republica Portuguesa, que o consolidem como produtor publico de
medicamentos estratégicos, operador da reserva estratégica de medicamentos, e com
financiamento adequado a valorizagdo da fungdo publica que lhe ¢ exigida.

4.2 O Laboratorio Nacional do Medicamento no contexto da Unido Europeia

A UE, apo6s a crise sanitaria provocada pela pandemia de Covid-19, tem vindo a
reforcar os seus instrumentos de resposta a emergéncias de satde publica.

A Estratégia Farmacéutica para a Europa constitui o principal quadro comunitario das
politicas de refor¢o da seguranga farmacéutica, promovendo a autonomia estratégica aberta,
o reforco da producdo local e a mitigagdo de ruturas de abastecimento de medicamentos
essenciais (Comissdo Europeia, 2020b).

Complementarmente, a UE lancou a Autoridade para a Preparacdao e Resposta a
Emergéncias Sanitarias (HERA), visando aumentar a prontidao de resposta a crises de saude
publica, através de constituicdo de reservas estratégicas, refor¢o da cadeia de abastecimento
e aquisi¢do conjunta de contramedidas médicas (Comissdo Europeia, 2024). Embora o LM
ndo esteja formalmente integrado na estrutura da HERA, a sua missdo como laboratorio
publico produtor de medicamentos estratégicos posiciona-o como um potencial parceiro
técnico relevante a nivel nacional, em linha com as recomendac¢des da Comissdo Europeia
para que os Estados-Membros desenvolvam capacidades endogenas de produgdo,
armazenamento e resposta (Comissao Europeia, 2022b).

Para R. Sousa (op. cit) “a capacidade nacional e europeia de producdo de
medicamentos esta debilitada desde a deslocalizagdo do fabrico destes produtos para outros
paises”, e reconhece que estdo a ser desenvolvidos esforcos no sentido de contrariar esta
tendéncia ao assumir que “este problema ja se encontra identificado no seio da Comunidade

Europeia [e que] € alvo de preocupagdo coletiva”, ndo obstante afirmar que ha que “alertar
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os decisores e aprofundar a articulacio entre diferentes atores, no sentido do
desenvolvimento de uma estratégia nacional do medicamento, integrada, e articulada com
estratégias europeias”.

A integracdo do LM em mecanismos europeus de resposta a crises ¢ destacada por R.
Silva (op. cit.) ao referir que “o LM (...) integra um consorcio nacional responsavel por uma
das reservas do Mecanismo de Prote¢dao Civil da Unido Europeia (rescEU)”, e que esta
participagdo ndo se limita a armazenagem fisica, mas também a funcdo técnica de
planificagdo e suporte a decisdo, revelando uma crescente especializacdo do LM como
interface nacional com estruturas europeias nesta area.

De acordo com R. Santos (op. cit.), confirma-se que a fun¢do do LM esta a ser exercida
em articulagdo com o plano europeu ao afirmar que “o LM estd muito préximo de receber
artigos da rescEU (reserva [de medicamentos] europeia)”, sublinhando que “a reserva
estratégica nacional ird ganhar com a aprendizagem deste projeto europeu (...) sendo
necessario aumentar os stocks em territério nacional (...) ndo s6 de produto acabado como
de matérias-primas”, em sintonia com as recomendacdes da HERA (Comissdao Europeia,
2022b).

Também A. Penha (op. cit.) reconhece esta interligagdo ao referir que “o LM pode ter
um papel central na sua gestdo técnica e logistica”, referindo-se a reserva estratégica
nacional, e defendendo que esta seja “articulada com o Servico Nacional de Saude e
registada como capacidade no rescEU”.

Com base nas suas atribuicdes legais, nas a¢des concretas desenvolvidas nos ultimos
anos, nos testemunhos recolhidos, e procurando responder a QD2, podemos afirmar que o
LM se posiciona como uma estrutura alinhada com as prioridades atuais da UE em matéria
de seguranca sanitaria e farmacéutica. A sua capacidade de producdo de medicamentos
criticos, a colaboragdo ativa em programas como o rescEU, o apoio a criagdo de reservas
estratégicas europeias e a contribui¢do para a mitigacao da dependéncia externa colocam-no
centrado com o contexto das orientagdes comunitdrias, particularmente no quadro da
Estratégia Farmacéutica para a Europa e da HERA.

No entanto, a articulacdo entre politicas nacionais e diretrizes europeias, tal como
referenciado pelos entrevistados, aponta para a necessidade de consolidar o papel do LM
como parceiro operativo do Estado portugués na construgdo de uma autonomia farmacéutica

nacional em consonancia com os objetivos estratégicos da UE.
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4.3 Similaridades e diferencas com o Centro Militar de Farmacia de la Defensa

Nos termos do n.° 1 do art.® 28.°-A do Decreto-Lei n.° 13/2021, “0 LM ¢ um 6rgao do
Exército, dotado de autonomia administrativa e financeira'4 e patrimonio proprio, € funciona
na dependéncia do CEME, prestando apoio a0 EMGFA e a todos os ramos das [FA?]”, ndo
estabelecendo qualquer dependéncia hierarquica da DS do Exército, tal como afirmado por
R. Sousa (op. cit.). Nao obstante, o LM dedica parte das suas atribui¢des a sociedade civil
enquanto laboratdrio do Estado, desenvolvendo 1&D, interligando-se com o SNS (através da
DGS), e tendo o Infarmed, I.P. como entidade reguladora da produgdo farmaceéutica.

Segundo R. Silva (op. cit.) a articulagdo entre a “area da defesa e saude e a cooperacao
com a area da ciéncia e tecnologia, das quais deverdo resultar a definicdo das orientacdes
estratégicas, a defini¢do de objetivos e 0 acompanhamento da sua execugao, tém-se revelado
desafiantes”. As orientagdes sdo, atualmente, apenas definidas por Sua. Exa. o Chefe de
Estado-Maior-General das FA? (CEMGFA) e, no decorrer destas, por Sua. Exa. 0 CEME,
enquanto o n.° 3 do art.® 3.° do Decreto-Lei n.° 13/2021 prevé que aquelas sejam
estabelecidas em articulagdo “entre os membros do Governo responsdveis pelas areas
[tutelas]”.

Em Espanha, o CEMILFARDEF, situado em Colmenar Viejo (Madrid), esta
formalmente integrado na Rede Sanitaria Militar (Instruccién n.° 49/2016), encontra-se
diretamente ligado a Subinspecao Geral de Apoio e Ordenagdo Farmacéutica do Ministério
da Defesa e opera em estreita articulagdo com o Ministério da Satde de Espanha, sendo o
unico laboratério com capacidade de produgdo farmacéutica adstrito a Administragdo Geral
do Estado espanhol (Sanchéz-Ramos, 2020).

A colaboragdo do CEMILFARDEF com o SNS espanhol assenta num enquadramento
legal diversificado permitindo a sua interven¢do em emergéncias e eventual escassez de
medicamentos no mercado. A Ley General de Sanidad, no seu art.® 3.°, estabelece a
integracdo dos recursos sanitarios publicos num sistema unico, abrindo a possibilidade de
colaboragdo entre entidades civis e militares em matéria de satide publica, nomeadamente
através da produgdo e distribui¢do de medicamentos (Ley n.° 14/1986, de 25 de abril).

Complementarmente, a Ley General de Salud Publica, no seu art.° 27.° e 28.°, reforca
a necessidade de coordenagdo entre administragdes publicas para respostas em satde

publica, incluindo o apoio de estruturas militares em caso de emergéncia (Ley n.° 33/2011,

14O Decreto-Lei n.° 155/92, de 28 de julho, estabelece o regime de administragdo financeira do Estado em que
na Divisdo II do mesmo ¢ caracterizado o regime excecional de autonomia administrativa e financeira.
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de 4 de outubro). No caso de ruturas de stock de medicamentos a nivel nacional, o Real
Decreto Legislativo n.° 1/2015 fornece o quadro para que o CEMILFARDEF possa ser
mobilizado para mitigar essas falhas (Real Decreto Legislativo n.° 1/2015, de 24 de julho).

Segundo o anterior Sr. Diretor do CEMILFARDEF, COR Farmacéutico, Antonio
Juberias Sanches, em entrevista a Redaccion Médica (2019), este possui infraestruturas
industriais altamente adaptaveis a linhas de fabrico que atendam a necessidades emergentes.
Tal garante uma resposta célere em situagdes de emergéncia sanitaria, num ambiente de
coordenacdo entre o Ministério da Defesa e o Ministério da Saude, que considera como
sendo fluido.

A semelhanca das capacidades produtivas do LM, o CEMILFARDEF produz
medicamentos considerados essenciais, incluindo antidotos nucleares, bioldgicos, quimicos
e radioldgicos (NBQR), medicamentos 6rfaos e solucdes estéreis em larga escala (Sanchéz-
Ramos, 2020), além da possibilidade de injetaveis'®, o que neste particular ponto se afasta
do LM, que ndo possui autorizagdo para as produzir, tal como referido por R. Silva
(entrevista exploratoria, 17 de janeiro 2025).

A experiéncia adquirida pelo CEMILFARDEF durante a pandemia de Covid-19,
demonstrou a importancia da sua capacidade de produ¢do e armazenamento para apoiar o
sistema de saude civil. Esta instituicdo fabricou medicamentos criticos como solugdo
hidroalcodlica, paracetamol, ribavirina e azitromicina, gerindo ainda a logistica de
Equipamentos de Prote¢do Individual (no qual se incluiu a produgdo de madscaras
descartaveis) e colaborando diretamente com hospitais civis (Ministerio da Defensa de
Espafia, 2020; Sanchéz-Ramos, 2020).

Aparentemente menos robusta, a resposta do LM (salvaguardando-se a respetiva
proporcao entre paises relativamente a area de intervencdo e densidade populacional) no
combate a pandemia de Covid-19, como mencionado em maior detalhe no subcapitulo 4.1,
para S. Luis (op. cit.) “a maioria dos portugueses desconhece que o LM produziu alcool gel
durante a pandemia (...) € a maioria dos portugueses (...) ndo sabem o que este faz e qual a
sua missao”. Numa alusdo ao investimento necessario em comunicagao estratégica por parte
do LM e das suas atividades, que permita demonstrar “o seu papel crucial na seguranga

sanitaria e na autonomia farmacéutica nacional”.

5°0 CEMILFARDEF dispde de capacidade técnica para a fabricagio de produtos injetdveis tal como
formalizado pela Secretaria de Estado de Relagdes com as Cortes e Assuntos Constitucionais (2020).
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Também ao CEMILFARDEF incumbe a gestao e manutenc¢ao de reservas estratégicas
de medicamentos. Durante a pandemia de Covid-19 aquele foi mobilizado a libertar
medicamentos a partir dos fundos de reserva estratégica previamente armazenados nas suas
instalagdes, assegurando o fornecimento a hospitais civis e centros sanitarios da Defesa
(Sanchéz-Ramos, 2020).

A comparagdo entre o LM e o CEMILFARDEEF evidencia que ambos operam como
laboratérios estatais ligados as respetivas FA2, mas com missdes que extravasam a esfera
militar, acumulando a finalidade de apoio a sociedade civil em situag¢des de crise sanitaria.

No entanto, embora observavel esta similaridade, e segundo R. Silva (op. cit.) “nao
existem iniciativas ou projetos de cooperacgao entre o LM e o CEMILFARDEF”, enquanto
entidades congéneres de paises que partilham fronteiras, o quadro comunitario da UE e
alianca no quadro da OTAN.

A andlise documental e os contributos recolhidos através das entrevistas permitem
inferir que o CEMILFARDEEF apresenta uma maturidade de estrutura interministerial e de
capacidade industrial instalada superior & do LM, e que esta ao ser desenvolvida podera
maximizar o seu potencial como instrumento publico de soberania nacional, ficando assim
respondida a QD3.

4.4 Os contributos do Laboratorio Nacional do Medicamento para a

importancia estratégica da producio de medicamentos a nivel nacional

Neste subcapitulo sdo consolidados os resultados obtidos com as respostas as QD (1,2
e 3) e dada resposta a QC que desafiou a condugdo do presente trabalho de investigacao.

No quadro 4 encontra-se espelhada uma analise SWOT dinamica. A esta segue-se uma
analise de stakeholders, que identificard os principais atores que se relacionam com o LM
em fungdo dos seus recursos, interesses e importancia estratégica. Por fim, apresenta-se a
andlise SWOT transacional que cruza as dindmicas de influéncia dos stakeholders com as
estratégias identificadas, permitindo destacar os contributos do LM para a produgdo de

medicamentos a nivel nacional, através da identificagdo das respetivas linhas de acao.

Quadro 4 — Analise SWOT dinimica
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Fatores Internos

Forcas | Strengths (S)

Fraquezas | Weaknesses (W)

S1- Capacidade produtiva de
medicamentos estratégicos para o
Estado;

S2- Capacidade de integracao do
esfor¢o nacional de seguranga e
resiliéncia sanitaria;

S3- Expertise historica herdada
do LMPQF;

S4- Espirito de missdo social
(associado a condigdo militar).
S5- Proximidade geografica com
entidades congéneres, como o

W1- Limitagdes de escala industrial
face a industria privada;

W2- Falta de visibilidade publica e
reconhecimento do seu papel
estratégico;

W3- Autonomia administrativa e
financeira (preocupacgao adicional de
gestao);

W4- Orientagdes estratégicas
emanadas exclusivamente da tutela
(Ministério da Defesa);

W5- CCP como peso burocratico;

CEMILFARDEF. W6- Reserva estratégica nacional do
medicamento ainda ndo
formalizada.

Oportunidades | Rk P Rk .
) Estratégia de Iniciativa Estratégia de Melhoria

Ol1- Fortalecimento da
Unido Europeia da Saude e
da HERA;

02- Financiamento via
PRR;

03- Efeito sinérgico
resultante da cooperagdo em
1&D com estruturas como
CEMILFARDEF;

04- Crescentes conflitos
militares na Europa -
legitimacao para aumento
das capacidades existentes;
O5- Programa de
constitui¢do de Reserva
Estratégica Europeia do
Medicamento (rescEU).

(S1+01/02): Expandir a
capacidade de produgao
estratégica do LM aproveitando
investimentos externos;
(S2/S4+03): Incrementar a
participagdo do LM em projetos
de 1&D com estruturas como o
CEMILFARDEEF,;

(S3+03): Utilizar expertise
historica para liderar producdo de
medicacdo estratégica;
(S4+04): Reforgar o papel do
LM como entidade essencial em
tempos de conflito militar
crescente numa Otica de
resiliéncia sanitaria nacional.

(W1+02): Modernizar estruturas
associadas a capacidade produtiva
do LM mediante financiamento
externo;

(W2+03): Aumentar a visibilidade
publica do LM através da associacao
a projetos internacionais de I&D;
(W3/W4/W5+01/02):
Simplificagdo de procedimentos
administrativos internos para ganhar
agilidade na captacdo de
financiamentos;

(W6+05): Integracdo no rescEU
como impulso para promover a
constitui¢do formal da reserva
estratégica nacional de
medicamentos (juridicamente
sustentada)

Ameacas | Threats (T)

Estratégia Defensiva

Estratégia de Contenciio

T1- Concorréncia da
industria farmacéutica
privada;

T2- Sujeicao a
regulamentagao europeia
em matéria de
medicamentos;

T3- Dependéncia de
matérias-primas;

T4- Crises economicas
internacionais podem levar
a reducao de investimentos
estratégicos.

(S1+T1): Usar o estatuto de
laboratorio estratégico do Estado
para proteger o LM contra a
concorréncia privada;

(S2+T4): Vincular o LM as
estratégias nacionais de
resiliéncia para o proteger contra
instabilidade politica;

(S4+T3): Mitigar a dependéncia
externa de matérias-primas
através de parcerias estratégicas
nacionais.

(W1+T1): Melhorar a eficiéncia
produtiva do LM para enfrentar a
concorréncia privada;
(W3+T1/T3/T4): Desenvolver
fontes alternativas de financiamento
para resistir as oscilagdes de procura
no mercado;

(W5+T1): Propor revisao regulatoria
da contratagao publica em matéria
de aquisigdes no ambito da satide;
(W6+T1): Minimizar a
vulnerabilidade nacional criada pela
inexisténcia de reserva, acelerando o
processo de formalizagdo e
constituicio.
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A analise SWOT dinamica representada no quadro 4, permite identificar ndo apenas
os fatores internos e externos que moldam a atuacdo do LM, mas também definir linhas
estratégicas especificas resultante do seu cruzamento:

— No plano das forcas e oportunidades, destacam-se estratégias como a expansao da

capacidade da producao (S1+0O1/02), o incremento de integragdo em projetos de
[&D (S2+03), a utilizagdo da expertise histérica para lideranca em inovacao
(S3+03) e o refor¢o da missdo instuticional face ao atual contexto geopolitico de
conflitualidade na europa (S4+04);

— Quanto a for¢as e ameacas, destacam-se estratégias defensivas destinadas a proteger
o LM da concorréncia da industria farmacéutica privada e da dependéncia de
matérias-primas estrangeiras, consolidando a sua funcao estratégica e refor¢ando as
aliangas institucionais;

— Quanto as fraquezas e oportunidades, sdo definidas estratégias de melhoria, como
a modernizacdo da capacidade produtiva através de financiamentos externos
(W1+02), o aumento da visibilidade publica (W2+03) e a utilizacdo da integracao
do LM no rescEU como catalisador para promover a criagdo formal da reserva
estratégica nacional de medicamentos (W6+05), na tentativa de superagdo das
limitacdes de escala industrial e fortalecendo a capacidade de resposta as
necessidades nacionais em medicamentos estratégicos;

— Quanto a fraquezas e ameagas, delinia-se a necessidade de melhorar a eficiéncia
produtiva do LM, através de investimento em equipamento ¢ em I&D como
resposta ao risco de perda de competitividade perante a indtstria privada (W1+T1).

Em conjunto, estas estratégias delineiam uma trajetéria de reforco de capacidades
institucionais do LM, aproveitando dindmicas internacionais favoraveis e corrigindo
vulnerabilidades internas, com o objetivo de consolidar o papel do LM como pilar da
soberania e resiliéncia sanitaria nacional.

De seguida, no quadro 5, ¢ apresentada a identificagdo dos stakeholders principais do

LM, tendo por base a sua missao e o contexto nacional e europeu em que se insere:
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Quadro 5 — Identificacio de stakeholders do Laboratério Nacional do Medicamento

. - Importancia
Stakeholder Recursos Disponiveis Interesse portal 16
Estratégica
Ministério da Politico, Financeiro, Garantir a seguranga sanitaria em L
. , . . Altissima
Defesa Nacional Logistico contexto de defesa nacional
o . Reforgar a capacidade nacional de
Ministério da Politico, Técnico, clorear a capac d d.e , .
, . . producao de medicamentos Altissima
Saude Financeiro L
estrategicos
.. L Abasteciment istribuigao de
SNS Técnico, Logistico bas ecimento € dis b,u s Alta
medicamentos estratégicos
.. . Definir padrd ranga
DGS Técnico, Normativo cfinir padroes de seguranea © Alta
protocolos sanitarios
. L Licenciamento e certificagdo de
Infarmed Regulatorio, Técnico . Alta
medicamentos
Comissao Apoiar reservas estratégicas ¢ a
Europeia Financeiro, Estratégico I;oberania sanitdria eugro cia Alta
(HERA/rescEU) P
Industria . .
duSA . . . . Expandir quota de mercado e competir 1
Farmacéutica Financeiro, Técnico . . Média
) por fornecimentos estratégicos
Privada
Universidades e Cooperar em projetos de inovagao e
Centros de Cientifico, Técnico p proj ovag Média
N desenvolvimento tecnoldgico
Investigacao
CEMILFARDEF | Cientifico, Técnico, Cooperacao internacional na produgéo .y
o L . . Média
(Espanha) Militar estratégica de medicamentos
e i ... N . Promover a valorizagao da produgao .y
Opinido Publica Legitimagdo Social Omover a valotizag procus Meédia
nacional e da seguranga sanitaria

Com as linhas de acdo identificadas na matriz SWOT dinamica e os stakeholders
devidamente mapeados, a andlise transacional que a seguir se apresenta no quadro 6
permitird compreender de que modo cada stakeholder podera contribuir para a

implementagdo das estratégias delineadas ou influenciar a sua execugao:
Quadro 6 — SWOT transacional (stakeholders vs. linhas estratégicas)

Stakeholders
Relevantes

Tipo de Principais A¢oes

Estratégicas Justificacdo

Estratégia

Ministério da Saude,

Ministério da Defesa

Nacional, Comissao
Europeia (HERA)

Definem politicas publicas,
canalizam financiamento, promovem
a legitimagdo estratégica

Estratégia de
Iniciativa

- Expandir a capacidade
produtiva (S1+01/02)

ERINNT3

16 A distingdo entre os niveis de importancia dos stakeholders (“altissima”, “alta” e “média”) baseou-se na
metodologia adaptada de Sobral e Pesci (2008) e Vieira, Costa e Boaventura (2011). Foram considerados trés
critérios fundamentais: (i) os recursos disponiveis por parte do stakeholder (politicos, financeiros e
regulatorios); (ii) o interesse demonstrado em relagdo a missdo estratégica do LM; e (iii) a relagdo estratégica
direta, ou seja, a capacidade do stakeholder influenciar diretamente a implementacdo das linhas de acdo
definidas. Atribuiu-se a classificagdo de “altissima importancia” aos stakeholders que preenchiam os trés
critérios de forma plena, “alta importancia” aos que preenchiam dois critérios fortes, ¢ “média importancia”
aqueles que apresentavam influéncia indireta ou apenas parcial sobre a missdo do LM.
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Estratégia
Defensiva

- Reforgar o estatuto
estratégico do LM face a
concorréncia (S1+T1)

Ministério da Saude,
Ministério da Defesa
Nacional, Infarmed.

Protegem a produgao nacional

publica contra a concorréncia

privada e regulam o mercado
farmacéutico

Estratégia de
Melhoria

- Modernizar a capacidade
produtiva com fundos
europeus (W1+02)

- Criar a reserva
estratégica nacional
aproveitando a integragao

Ministério da Saude,
Comissdo Europeia
(HERA),
Universidades e
Centros de
Investigacao,
Ministério da Defesa
Nacional, Infarmed,

Financiamento, inovagao
tecnologica e suporte institucional a
criagdo da capacidade nacional

no rescEU (W6+05) DGS, Opinido
Publica.
- Melhorar a eficiéncia Ministério da Saude,
produtiva face a Infarmed,
concorréncia (W1+T1) Universidades e Aumentar a competitividade técnica,
Estratégia de | - Formalizar legalmente a Centros de garantir a institucionalizagdo da
Contencio reserva nacional para Investigagao, reserva estratégica e proteger o setor
proteger o espago Ministério da Defesa publico
estratégico publico Nacional
(W6+T1) CEMILFARDEF

Com as analises desenvolvidas e integradas, ¢ nos permitido evidenciar que o LM
possui um conjunto de contributos fundamentais para o fortalecimento da producao
nacional de medicamentos como um pilar estratégico da soberania nacional, da seguranca
sanitaria e farmacéutica e da resiliéncia do Estado portugués.

Estre os contributos mais relevantes destaca-se, em primeiro lugar, a capacidade
instalada no LM para produzir medicamentos estratégicos, mas que devera ser reforgada e
expandida através de oportunidades, como o acesso a financiamento externo no ambito da
UE, pela integracdo plena no mecanismo europeu rescEU e continuar o investimento em
1&D, como laboratorio do Estado que representa, promovendo a sua moderniza¢ao
tecnoldgica e capacitagdo produtiva.

Em segundo lugar, a andlise também evidenciou que o LM, pela sua natureza
institucional e missdo alargada ao ambito publico, se encontra numa posi¢ao privilegiada
para consolidar a criagcdo de uma reserva estratégica nacional de medicamentos, devidamente
atualizada e formalizada entre as entidades competentes (DGS, Infarmed [.P., LM e
respetivas tutelas), cuja necessidade de prontiddo tem sido acentuada pelas orientagdes da
UE no que respeita a resiliéncia sanitaria nacional. A integracdo progressiva do LM nos
programas de reservas estratégicas europeias de medicamentos legitima o seu papel nacional
e cria condigOes favoraveis para a formalizagdo de novos instrumentos legais e institucionais.

Ficou, também, demonstrado que o sucesso ao nivel da implementacdo depende da

articulacdo eficaz do LM com os seus stakeholders. Tal articulacdo mostra-se imprescindivel
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para a viabilizag¢do de investimentos, para a garantia de padrdes de qualidade produtiva, de
enquadramentos regulatorios e de legitimagao politica da sua atuagdo enquanto instrumento
estratégico para o garante da soberania nacional.

Por ultimo, a capacidade de afirmacdo do LM como um centro de inovacdo
farmacéutica nacional, deverd passar pelo refor¢o da cooperagdo com a Universidade e
alargar a sua parceria a atores internacionais, como o CEMILFARDEEF, potenciando a
consolida¢do de um sistema de producdo nacional de medicamentos robusto, resiliente e
integrado nos quadros comunitario e internacional.

Com base na analise realizada, considera-se respondida a QC do presente trabalho de

investigacao.
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5. Conclusoes

O presente TII procurou avaliar a importancia estratégica da produgdo de
medicamentos a nivel nacional, centrando-se no papel do LM enquanto instrumento do
Estado como garante da soberania, seguranca sanitdria e farmacéutica e promotor da
resiliéncia nacional. Partindo da criacio do LM no contexto legislativo de 2021 e das
vulnerabilidades expostas pela pandemia de Covid-19, o estudo incidiu sobre a capacidade
do LM em colmatar falhas de mercado, de assegurar a disponibilidade de medicamentos
estratégicos e de contribuir para a integragao nacional nos mecanismos europeus de resposta
sanitaria.

Metodologicamente, seguiu-se uma abordagem qualitativa, baseada num estudo de
caso, tendo como objeto de estudo o LM. Recorreu-se a analise documental de legislagao,
relatorios institucionais e literatura especializada, complementada com entrevistas
semiestruturadas a especialistas com fungdes relevantes em entidades diretamente
relacionadas com o LM. A analise dos dados seguiu um raciocinio indutivo e combinou a
analise SWOT dinamica, com uma andlise de stakeholders, para a criagdo de uma SWOT
transacional que, por sua vez, conduziu a uma interpretacdo integrada da missdo do LM e
dos seus contributos estratégicos.

Os principais resultados indicam que o LM possui capacidades relevantes, mas ainda
em consolidacdo e com potencial para fortalecer a capacidade de producdo nacional de
medicamentos enquanto pilar estratégico para a soberania sanitaria e farmacéutica. Destaca-
se a capacidade de producdo de medicamentos estratégicos (6rfaos, manipulados e
economicamente ndo apeteciveis a induastria farmacéutica privada), o envolvimento em
programas europeus de constituicao de reservas de medicamentos como o rescEU, a aptidao
para promover a atualizacao e formalizacdo da constitui¢do da reserva estratégica nacional
de medicamentos, bem como para se articular com a estrutura de segurancga sanitria
nacional.

A andlise de stakeholders revelou a necessidade critica de coordenacao
interministerial, em particular com o Ministério da Saude, o Ministério da Defesa Nacional,
a DGS e o Infarmed I.P., para que as linhas estratégicas delineadas nesta investigacao
possam ser plenamente implementadas.

Apesar dos contributos estratégicos identificados ao longo da investigagdo, o LM
enfrenta ainda desafios estruturais e contextuais que podem comprometer o seu pleno

potencial. Internamente, destacam-se limitacdes de escala industrial que dificultam a
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competicdo com a induastria farmacéutica privada, a falta de visibilidade publica e
institucional. Acrescem, ainda, importantes constrangimentos de natureza administrativa,
resultantes do enquadramento juridico do LM, nomeadamente o facto de estar ao abrigo do
CCP. A rigidez procedimental do CCP, nem sempre se revela compativel com a
especificidade do setor da satide, marcado frequentemente por necessidades urgentes e
criticas, podendo comprometer a agilidade necessdria a aquisicdo de matérias-primas ou
medicamentos para distribuicdo em situagdes de escassez ou emergéncia sanitaria.

Paralelamente, o regime de autonomia administrativa e financeira em que o LM se
insere, obriga-o a operar com um equilibrio orcamental sustentado, exigindo que as suas
receitas proprias sejam suficientes para cobrir 0s seus encargos anuais, impondo desafios
adicionais a prossecucdo plena da sua missao publica, forcando a necessidade constante da
conciliagdo entre o cumprimento dos objetivos estratégicos nacionais e a necessidade de
sustentabilidade financeira auténoma.

A nivel externo, o LM enfrenta ameagas decorrentes da intensa concorréncia no setor
farmacéutico privado, conhecido pela maior disponibilidade de recursos financeiros e de
producdo, bem como perante as matérias-primas que provém maioritariamente de mercados
externos. Adicionalmente, o ambiente regulatério europeu impde exigéncias rigorosas que
podem representar obstaculos técnicos e administrativos a resposta estratégica.

Estas fraquezas e ameagas exigem uma resposta coordenada que potencie as
oportunidades de cooperagdo internacional e a criacdo de instrumentos juridicos nacionais
que protejam o papel estratégico do LM.

Como contributo para o conhecimento, este trabalho de investigagdo reforca a
importancia da existéncia de laboratorios do Estado como instrumentos estratégicos para a
soberania nacional, e propde que o LM seja encarado ndo apenas como um robusto suporte
as FA?, mas também como um forte pilar civil de resiliéncia nacional em articulagdo com o
SNS e as estruturas de Prote¢do Civil.

Entre as limitagdes com as quais o presente estudo se deparou destaca-se o facto do
recorte temporal que delimita a investigagdo ser adequado para observar os primeiros passos
institucionais do LM (2021 a atualidade), pode limitar a capacidade de projecdo de
tendéncias de médio e longo prazo, nomeadamente no que respeita a consolidacao do seu
papel estratégico.

Para investigagdes futuras, sugere-se: o aprofundamento e analise da articulagdo entre

o LM e a HERA; a realizac¢do de estudos comparativos com entidades congéneres oriundas
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de Estados ndo pertencentes a UE, confrontando praticas diferentes, ndo regulamentadas
supranacionalmente e, por isso, implementadas de forma unanime entre Estados-Membros
da Unido; e a andlise do regime financeiro do LM ao abrigo do Decreto-Lei 155/92, de 28
de julho, avaliando a sua adequabilidade face aos desafios de médio e longo prazo com que
o contexto internacional se prospetiva enfrentar em matéria de seguranga sanitaria.

Como recomendagdes praticas, poder-se-4 considerar a criagdo de um mecanismo
formal entre o LM e os seus stakeholders estratégicos, com as respetivas orientagdes e
objetivos estratégicos inequivocamente definidos; acelerar a formalizacdo juridica da reserva
estratégica nacional de medicamentos; e a implementac¢do de um programa de investimento
dirigido a modernizagdo tecnoldgica e a expansdo da capacidade produtiva e de
armazenagem, articulado com os financiamentos no dmbito do PRR e do Mecanismo

Europeu de Protecdo Civil.
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Anexo A — Organograma do Laboratorio Nacional do Medicamento
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Apéndice A - Modelo de analise

Quadro 1 — Modelo de Anailise

Tema A importancia estratégica da producdo de medicamentos a nivel nacional e a missdo do Laboratério Nacional do Medicamento
OLiStolde O Laboratdrio Nacional do Medicamento (LM)
Estudo
Temporal Espacial Conteudo
Delimitacio 10 de .fe\:erelro de 2921 Territorio Nacional e Contributos do LM para a sociedade civil, ao nivel da intervengdo ptblica no setor do
(criagdo do LM) a . .
. Reino de Espanha medicamento
atualidade
Raciocinio Estratégia Desenho de Pesquisa
Metodologia ) o
Indutivo Qualitativa Estudo de Caso
Objetivo Geral Selecionar os contributos do LM para a importancia estratégica da produgdo de medicamentos a nivel nacional, como garante da soberania nacional e

da seguranca sanitaria e farmacéutica, no contexto de resiliéncia em saude.

Questao Central

Quais os contributos do LM que podem fortalecer a produgdo nacional de medicamentos como um pilar estratégico para a soberania nacional e para a
seguranga sanitaria e farmacéutica, promovendo a resiliéncia em saude no contexto do quadro comunitério e internacional a que pertence?

Técnicas de

Objetivos ~ . . . ~ YRl .
Jett Questoes Derivadas Conceitos Dimensoes Variaveis Indicadores Recolha de
Especifico
Dados
Percecdo da autonomia nacional
. Autonomia Capacidade
OE1 — Examinar . . P
~ QD1 — De que modo as Soberania e farmaceéutica e nacional de .
a relacdo entre as o . \ A ~ ~ . . Analise
o , politicas relativas a Resiliéncia producdo producdo de | Impacto da capacidade produtiva local
politicas de saude . . . ) documental e
soberania e seguranga Nacional nacional medicamentos .
¢ seguranca nacionais moldam a missao PN Entrevistas
nacional ¢ a do LM? Eficiéncia da resposta Semiestruturadas
missdo do LM ' Seguranca Reserva ~
e L . Gestao de T ~
sanitaria € Estratégica de Constituicao e manutencdo de reservas
. . reservas
farmacéutica | Medicamentos
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Medicamento | Missdo do LM Fungdes atribuidas por lei
p
no contexto da | Papel estratégico . ~
. Articulagdo com o SNS
soberania do LM ¢
nacional Utilidade publica
Grau de dependéncia externa
. Autonomia ~ . .
OE2 — Anahsar farmacéutica no Redug:aAo d? Percegdo dos riscos da globalizacao
os contributos do dependéncia
A n contexto
LM, definidos QD2 — Que contributos do Unido europeu externa
nas suas . Europeia da P Politicas de substitui¢do de importacdes
atribuicdes LM, previstos nas suas Satde
estatu tér;;as de atribuigdes, se alinham N — . Andlise
’ com as atuais prioridades Alinhamento | Integragdo com a Estratégia Farmacéutica documental e
acordo com a . Enquadramento s Europeia .
A definidas no quadro . com politicas Entrevistas
tendéncia atual g normativo e S . d
da UE em comunitario da UE em olitico nacionais e ) . ) ) Semiestruturadas
materia de matéria de seguranca rescEU p curopeias Contributo para a Unido Europeia da Saude
seguranca sanitaria e farmacéutica? Missao oabli
o 15520 pubiica Percegdo institucional
sanitaria e do LM no Visibilidade e ¢
farmacéutica; alinhamento valorizagao
com prioridades publica Contributo durante crises
europeias
OE3 —tCOtmparar Natureza Dependéncia hierarquica
a estrutura, g - . o
missio e Es.trutura e organizacional | Relagdes interministeriais
. R QD3 - Quais sdo as Missao das ;
interligacao do . . Capacidade
semelhangas e diferencas Entidades o ~ . ~ -
LM com o SNS . N Integracio técnica de Produgdo e capacidade de adaptacdo Andlise
. na estrutura e articulagio &rag N
relativamente ao do LM e do Organizacional producdo documental e
pratlf:ado no CEMILFARDEF no apoio Projetos de expansio Eptrewstas
Reino de \ o D Semiestruturadas
Espanha pelo a seguranga sanitaria Logistica Iniciativas de Aquisicio de novas tecnologias
ional? . izaca
CEMILFARDEF, raciona farmacéutica | Modernizacdo
. logistica
entidade ~ ‘g
. Inovagdo logistica
congénere

estratégicas de
medicamentos

Alinhamento com estratégias de satde ptiblica

Prontiddo operacional
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Apéndice B - Resposta ao Guido de Entrevista A

Entrevista

Tema
A importancia estratégica da producdo de medicamentos a nivel nacional e a missdo do Laboratdrio

Nacional do Medicamento.

Objetivo
A presente entrevista pretende recolher a perspetiva da Dire¢do de Satde do Exército, na pessoa do
seu Diretor, sobre a importancia da autonomia farmacéutica para a Defesa Nacional e o seu impacto na
resiliéncia sanitaria do pais. A abordagem visa explorar como o fortalecimento da capacidade nacional de
producdo de medicamentos pode contribuir para uma estratégia integrada entre a Saude Publica, a Defesa e
a Seguranga Nacional.
Deste modo, solicita-se a sua estimada colaboragdo quanto a resposta as seguintes perguntas

apresentadas neste guido.

Identificacdo do Entrevistado

Nome: Rui Fernando Gongalves Teixeira de Sousa

Cargo/ Fungao: Diretor de Saude do Exército

Guiao

1. Qual ¢ o papel da Direcdo de Satide do Exército na garantia da seguranga farmacéutica da Defesa
Nacional, e como esse papel pode estar relacionado com a missdo do Laboratério Nacional do Medicamento

(LM)?

R: A Diregdo de Saude (DS) do Exército ndo detém competéncias no ambito da seguranga farmacéutica

nacional, tendo em conta que o LM ndo se encontra na dependéncia da DS.

2. De que forma a capacidade nacional de produgdo de medicamentos pode fortalecer a capacidade

operacional das For¢cas Armadas e a resposta a emergéncias?

R: A capacidade nacional e europeia de producdo de medicamentos estd debilitada desde a deslocalizagdo
do fabrico destes produtos para outros paises, encontrando-se dependente destes para satisfazer as suas
necessidades. Dai que se verifique a existéncia de uma fragilidade/vulnerabilidade dos paises europeus,
incluindo Portugal, cujas For¢as Armadas veriam afetada a sua capacidade operacional, em caso de rutura
no fornecimento de medicamentos. Deste modo, o aumento da capacidade nacional de produgdo de
medicamentos, sustentaria a capacidade de resposta do apoio sanitario e, por conseguinte, fortaleceria a

capacidade operacional das Forgas Armadas.

3. Existe alguma dependéncia significativa das Forcas Armadas portuguesas em relagdo a fornecedores

estrangeiros para medicamentos essenciais? Como pode esta dependéncia ser mitigada?

R: As Forcas Armadas ndo adquirem medicamentos a fornecedores estrangeiros, porque os adquirem a
empresas estabelecidas em territério nacional. No entanto, a questdo da dependéncia de fornecedores
estrangeiros continua a colocar-se, em fun¢do da extensdo da dependéncia dos fornecedores nacionais

relativamente aos seus fornecedores estrangeiros, seja na produgdo de medicamentos, seja na obtencdo de

matéria-prima para o seu fabrico.
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4. Como contribui a Direcdo de Satde do Exército para a resiliéncia sanitaria nacional, nomeadamente

na colaborac¢ao com entidades civis em situagdes de crise?

R: A DS néo tem competéncias no ambito da producdo de medicamentos.

5. Considera que o Exército poderia ter um papel mais ativo na gestdo ou distribuicdo de reservas

estratégicas de medicamentos em Portugal? Como poderia ser estruturada essa cooperagao?

R: O Exército, através do Laboratério Nacional do Medicamento, pode ter um papel especialmente
importante neste capitulo da seguranga nacional, seja pela produgdo de medicamentos, seja pela constitui¢ao

de reservas estratégicas, em articulagdo com entidades civis.

6. A Dire¢do de Saude do Exército tem estado envolvida em processos de planeamento ou
recomendagdes para reforgar a seguranca farmacéutica no contexto militar e nacional? Em caso afirmativo,

de que forma?

R: A DS nao esta envolvida nestas matérias.

7. De que forma a Diregdo de Saude do Exército se alinha com as estratégias nacionais e europeias de

seguranca farmacéutica?

R: A DS nao esta envolvida nestas matérias.

8. Existem colaboragdes com organismos internacionais, como a OTAN ou a Unido Europeia, no

sentido de reforgar a seguranca farmacéutica nas For¢cas Armadas?

R: Existem colaboragdes entre organismos nacionais e europeus, nos quais a DS ndo esta envolvida.

9. Quais os principais desafios que a Dire¢ao de Satde do Exército enfrenta no que toca a seguranga do

abastecimento farmacéutico para as For¢cas Armadas?

R: E do conhecimento publico que tém ocorrido falhas no reabastecimento de alguns medicamentos no
mercado nacional, com crescente frequéncia. A DS ¢ a responsavel pelo fornecimento de artigos de classe
VIII (medicamentos) ao Exército, mas funciona como intermediario entre as UEO e o LM. Os desafios que
a DS enfrentara no reabastecimento de medicamentos do Exército, serdo aqueles que a sociedade no seu
conjunto enfrentara e residirdo, sobretudo, na dificuldade de acesso a medicamentos, por incapacidade de

fornecimento do mercado, se este problema se agudizar ou ocorrer situagdo de rutura.

10.  Que recomendagdes pode propor para que Portugal fortalega a sua autonomia farmacéutica de forma
integrada entre a Defesa, a Satide Publica e a Seguranca Nacional, atendendo as ligdes aprendidas com a

pandemia Covid-19?

R: Alertar os decisores e aprofundar a articulagdo dos diferentes atores, no sentido do desenvolvimento de

uma estratégia nacional do medicamento, integrada, e articulada com estratégias europeias.

11.  Como prevé a evolugdo da seguranca farmacéutica nos proximos anos, e qual deve ser o papel das

Forgas Armadas neste contexto?

R: Este problema ja se encontra identificado no seio da Comunidade Europeia, é alvo de preocupacao
coletiva e ja estdo a ser desenvolvidos esfor¢os conjuntos, com a participagdo de Portugal, para robustecer
a capacidade de resposta do setor farmacéutico europeu. Desse modo, € de prever que venham a ser adotadas
medidas corretivas a médio prazo. As Forgas Armadas poderao contribuir através do aumento da capacidade

de producdo e armazenamento do Laboratério Nacional do Medicamento.
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Apéndice C - Resposta ao Guifo de Entrevista B

Entrevista

Tema
A importancia estratégica da producdo de medicamentos a nivel nacional e a missdo do Laboratorio

Nacional do Medicamento

Objetivo

A presente entrevista pretende recolher contributos quanto ao papel do Laboratorio Nacional do
Medicamento (LM), na “producdo de medicamentos, assegurando o seu enquadramento na esfera publica e
salvaguardando o interesse publico e a soberania nacional”, considerando a experiéncia adquirida com os
desafios que a pandemia covid-19 criou; a crescente referéncia ao conceito de “Unido Europeia da Satde”
no quadro comunitario; e comparativamente a missdo do Centro Militar de Farmacia de la Defensa do
Reino de Espanha.

Deste modo, solicita-se a sua estimada colaboragdo quanto a resposta as seguintes perguntas

apresentadas neste guido.

Identificacdo do Entrevistado

Nome: COR Farm (Res) Manuel Ramalho da Silva

Cargo/ Fung@o: Diretor

Apoio de:

Subdiretora TCOR Farm Fernada Amoroso Pires;
Diretora de Produgdo: TCOR Farm Inés Martins;

Chefe da Divisdo Logistica: TCOR Farm Rodrigo Santos.

Guiao

L. Quais so os principais objetivos do LM na producdo de medicamentos para atender as

necessidades da populagao civil, e como esses objetivos tém sido implementados na pratica?

R: Enquanto laboratério do Estado, o principal objetivo neste dmbito ¢ a produgdo de medicamentos
essenciais, suprindo as necessidades ndo cobertas pela industria farmacéutica (medicamentos nao
autorizados ou nao comercializados, imprescindiveis na pratica clinica; medicamentos cujo abastecimento
esteja em causa, medicamentos 6rfaos, medicamentos genéricos, entre outros).

Este objetivo tem sido implementado através da identificagdo das necessidades referidas, mediante uma
interacdo constante e préxima com os diversos interlocutores (entidade reguladora, hospitais, etc.)
Producdo de medicamentos e outros produtos (solugdo alcodlica desinfetante) em situagdes de crise,
pandemia para apoio a populagdo e demais entidades de satide. Exemplos praticos o Osetalmivir solugao
oral na época da gripe aviaria com a preparagdo de aproximadamente 500 000 doses individuais de solugdo

oral. Produgdo de solucdo desinfetante de médos em ambas situagdes de Pandemia (gripe das aves e COVID).

2. De que forma o LM contribui para reduzir a dependéncia externa na obten¢do de medicamentos

essenciais para a populagdo civil?

R: Uma das necessidades identificadas diz respeito aos medicamentos de importagdo (Autorizagdo de
Utilizagdo Especial/Excecional — AUE), ou outros inexistentes no mercado nacional, em que o LM,

utilizando a capacidade instalada, nomeadamente ao nivel do conhecimento e experiéncia, utiliza os recursos

ApdC-1



S A importancia estratégica da produgdo de medicamentos a nivel nacional e a missdo do Laboratorio
Nacional do Medicamento

disponiveis para produzir e disponibilizar estes medicamentos a populagdo civil, através do Servico
Nacional de Saude.

O LM com a sua capacidade produtiva e conhecimento técnico em determinadas formas farmacéuticas em
situagdes de rotura de mercado por varios motivos, poderd produzir medicamentos se solicitado pela

entidade reguladora da saude.

3. Quais os mecanismos implementados pelo LM para assegurar a continuidade do fornecimento de

medicamentos estratégico (e quais sdo eles) em situagdes de escassez no mercado nacional?

R: O LM procura assegurar a continuidade do fornecimento de medicamentos estratégicos quer através dos
projetos de I&D em que esta envolvido, quer através do plano de investimentos que visa atualizar e melhorar
as infraestruturas e equipamentos indispensaveis a produgdo, no cumprimento das regras impostas pela
entidade reguladora (Infarmed). Os medicamentos estratégicos na atualidade sdo medicamentos que ndo
existem no mercado nacional e sdo utilizados em nichos terapéuticos pequenos os quais permitem o apoio e
tratamento a populacdo que padece de certas patologias (tuberculose, sindrome de Menkes).

Atualmente LM tem um protocolo em vigor com o ICAD na producdo de Metadona Saquetas e Solugdo
Oral (ndo existem no mercado mundial estas formas farmacéuticas), sendo estratégico pois permite a
populagdo que se encontra neste protocolo fazer a medicagdo e ter uma vida social enquadrada (cerca de

30 000 pessoas).

4. Como o LM tem integrado a Estratégica Farmacéutica para a Europa no desenvolvimento de

medicamentos acessiveis ¢ inovadores para a populagdo civil em Portugal?

R: A estratégia para Europa podera e devera ser melhorada. No ambito da rescEU poderemos vir a produzir
referéncias cuja dificuldade de aquisi¢ao a nivel mundial ou por questdes meramente estratégicas assim o
ditem. Numa perspetiva de defesa, temos efetuado a producdo de capsulas de Azul da Prussia que sdo
enviadas para os nossos contingentes de militares para a zona leste (Eslovaquia, Roménia, Lituédnia), sendo

este medicamento utilizado no &mbito NBQR.

5. De que maneira o LM apoia a criagdo de reservas estratégicas de medicamentos voltadas para a

emergéncia de saude publica que possam afetar a populagdo civil?

R: O LM constitui reservas estratégicas de medicamentos e dispositivos médicos, sendo responsavel pelo
seu armazenamento ¢ distribuigdo, conferindo resiliéncia e autossuficiéncia e em que procura assegurar uma
resposta imediata a emergéncias ou roturas de medicamentos no ambito das necessidades identificadas pelo
SNS.

Também na resposta a nivel Europeu, o LM integra um consorcio nacional responsavel por uma das reservas
do Mecanismo de Protegdo Civil da Unido Europeia (rescEU), em que cabe ao LM a aquisicgdo,
armazenamento e distribui¢do durante um periodo de 33 meses, de medicamentos, equipamentos de apoio
médico e equipamentos de prote¢do individual, para responder as ameagas consideradas prioritarias a saude
(agentes patogénicos com potencial pandémico, ameagas nucleares, radiologicas, quimicas e biologicas e

resisténcia microbiana).

6. Que colaboragdes ou parcerias o LM tem estabelecido com organismos civis, como o Servi¢o
Nacional de Satde (SNS) ou organizagdes como a Unido Europeia (UE), para garantir o abastecimento de

medicamentos em situagdes criticas?
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R: O LM, por for¢a da sua natureza, possui Orgios, como o Conselho de Orientagdo, dos quais fazem parte
representantes do membro do Governo responsavel pela area da satde, que tém a competéncia de
acompanhar a atividade do LM, nomeadamente ao nivel da conce¢ao, enquadramento e execugio das a¢des
necessarias a concretizagdo das atribui¢des do LM, como seja o abastecimento de medicamentos em
situagdes criticas.

Também ao nivel executivo e operacional, o LM possui e mantem uma rede de relagdes quer com o Servigo
Nacional de Saude, através da Direg¢do Geral de Satude, quer com a entidade reguladora (Infarmed).

No que respeita a Unido Europeia, o LM integra o consorcio que detém e operacionaliza a reserva
transfronteirica (rescEU) do Mecanismo de Prote¢do Civil da Unido Europeia, na sua componente
portuguesa e dois oficiais farmacéuticos estdo nomeados como peritos para a EMA (Agéncia Europeia do

Medicamento).

7. Que inovagdes tecnologicas ou processos tém sido adotados pelo LM para melhorar a eficiéncia na

produgdo de medicamentos destinados a populagdo civil?

R: O LM tem vindo a atualizar as suas instalagdes e equipamentos de acordo com a evolugdo e exigéncias
das boas praticas de fabrico nacionais e internacionais, de forma a manter a qualidade de fabrico necessaria,
assim como a capacidade de produg@o. Adicionalmente, existe uma adaptagdo permanente as necessidades

identificadas pelo SNS, de forma a ser possivel dar a melhor resposta as solicitagdes.

8. Como o LM tem trabalhado para garantir que os medicamentos produzidos atendam as necessidades
especificas de saide da populacdo portuguesa, especialmente em termos de acessibilidade e

sustentabilidade?

R: Através da relacdo estreita que tem com os diversos interlocutores, o LM acompanha de perto ¢ em
permanéncia, as caréncias do mercado dos medicamentos e dos dispositivos médicos, identificando
oportunamente as necessidades emergentes. A sua estrutura produtiva, montada e flexivel, permite uma
adequacao de resposta a estas necessidades. Também a estrutura logistica consolidada e descentralizada
permite a distribuicdo e acesso global e equitativo. O LM, ao contrario da industria farmacéutica, ndo tem
uma légica de lucro, procurando apenas assegurar aquilo que as suas autonomias administrativa e financeira
exigem, isto ¢, o financiamento da sua atividade e o pagamento das despesas correntes, o que ¢ conseguido
através de taxa farmacéutica ou margens comerciais minimas que visam cobrir os custos de producdo e as

despesas associadas.

9. Quais as iniciativas ou projetos de cooperacao existentes entre o LM ¢ o CEMILFAR espanhol, e
como essas colaboragdes contribuem para o fortalecimento da produg@o de medicamentos estratégicos e da

seguranga farmacéutica nos dois paises?

R: Neste momento ndo existem iniciativas ou projetos de cooperagdo entre 0 LM e o0 CEMILFAR espanhol.

10.  Quais sdo os maiores desafios que o LM enfrenta no cumprimento da sua missdo de servir a

populagdo civil, e como planeiam supera-los?

R: O maior desafio que o LM enfrenta no cumprimento da sua missdo enquanto laboratorio de Estado ¢
assegurar os necessarios recursos (humanos e materiais) indispensaveis a execugdo das suas atribuigdes.
Acresce que, parte destes recursos tém de ser garantidos pelo LM, nomeadamente o financiamento da
atividade e o pagamento das despesas correntes. Por outro lado, a sujeigdo as regras da contratagdo publica

ndo ¢ compaginavel com a agilidade na resposta exigida no setor da satde. Também a articulagdo entre as
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areas da defesa e saude e a cooperacdo com a area da ciéncia e tecnologia, das quais deverdo resultar a
defini¢do das orientacdes estratégicas, a defini¢do de objetivos e 0 acompanhamento da sua execugao, t€ém-
se revelado desafiantes.

A forma como o LM tem procurado superar estes desafios ¢ através de um planeamento atempado e

integrado, procurando dar visibilidade dos seus constrangimentos e consequéncias.

11.  Que planos futuros o LM tem para expandir a sua capacidade de apoiar a satide publica em Portugal,

especialmente em alinhamento com as politicas europeias de seguranca farmacéutica?

R: Participagdo ativa no ambito de projetos europeus nomeadamente rescEU e outra Join Actions.

Participagdo no projeto de desenvolvimento da Reserva Estratégica Nacional.
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Apéndice D - Resposta ao Guido de Entrevista C

Entrevista

Tema
A importancia estratégica da producdo de medicamentos a nivel nacional e a missdo do Laboratorio

Nacional do Medicamento

Objetivo
A presente entrevista pretende recolher contributos quanto ao papel do Laboratorio Nacional do
Medicamento (LM), na “producdo de medicamentos, assegurando o seu enquadramento na esfera publica e
salvaguardando o interesse publico e a soberania nacional”, focando-se na compreensdo dos desafios,
capacidades atuais e perspetivas futuras do LM na vertente da logistica farmacéutica, tendo em conta o papel
estratégico da distribui¢do na garantia da seguranga do abastecimento nacional.
Deste modo, solicita-se a sua estimada colaboragdo quanto a resposta as seguintes perguntas

apresentadas neste guido.

Identificacdo do Entrevistado

Nome: Rodrigo Santos

Cargo/ Fungdo: TCOR Farmacéutico

Guiao

1. Quais sdo atualmente as principais fungdes do LM na area da distribuicao logistica de medicamentos?

R: O LM centraliza o processo aquisitivo dos artigos classe VIII do Exército e efetua o
fornecimento/distribuigdo para as suas UEO [Unidades/Estabelecimentos/Orgios], FND [Forgas Nacionais
Destacadas], e restantes unidades de satide. Esta distribui¢do cumpre com os requisitos técnicos aliados ao
transporte de medicamentos conforme as Boas Praticas de Distribuicdo Farmacéutica (BPD). Efetua o
processo de fornecimento/distribui¢do dos medicamentos produzidos no LM, com principal destaque na

Metadona.

2. Quais os principais desafios operacionais e estruturais que o LM enfrenta na distribui¢do de

medicamentos, nomeadamente no que toca ao armazenamento, transporte e rastreabilidade dos mesmos?

R: O setor do medicamento enfrenta grandes transformac¢des nomeadamente no processo de rastreamento
do medicamento, onde cada caixa tem uma identidade e para qual existem um conjunto de regras impostas
pela UE e pela MVO [Associagdo Portuguesa de Verificagdo de Medicamentos] para evitar entrada no
circuito do medicamento de itens falsificados, roubados e etc. Estas alteragdes alteram algumas dindmicas
e foi necessaria alguma adaptacao do pessoal e alteragdes dos sistemas informaticos. O armazenamento de
medicamentos para cumprir as BPD tem de dispor um conjunto de carateristicas fisicas, areas, circuitos bem

definidos.

3. Considera que o LM tem atualmente capacidade de armazenamento suficiente para constituir e

manter uma reserva estratégica nacional de medicamentos eficaz?

R: O LM esta muito proximo de receber artigos da rescEU (Reserva Europeia), como este projeto era
inicialmente até 2026, mas serd em principio alargado até 2031 fica efetivamente a faltar area de
armazenagem. No perimetro do LM existem armazéns que requalificados poderiam ser suficientes para

receber essa Reserva.
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4. Como ¢ feita, na pratica, a gestdo da reserva estratégica de medicamentos no LM? Existem protocolos

de prioridade, simulagdes ou planos de ativagdo definidos?

R: A reserva estratégica de medicamentos presente no LM, tem um circuito. Sendo a Reserva propriedade
da DGS, sdo eles que efetuam a ativagdo e o LM efetua a entrega ou distribui¢ao conforme o caso. Protocolos

de prioridade sao definidos pela DGS.

5. Que mais-valias o0 LM oferece atualmente ao Sistema Nacional de Saude (SNS) e a Defesa Nacional

no ambito da distribui¢do de medicamentos?

R: O LM relativamente ao SNS oferece uma retaguarda quando existem farmacos que por algum motivo
falham no circuito do medicamento e quando temos a capacidade produtiva, podemos colmatar essa falha
(ex. Isoniazida, Cloreto Potassio...). Estamos nesta fase em contato permanente com o Infarmed e a trabalhar
uma lista de farmacos que estdo nessa situagdo constantemente para avaliar a sua inclusdo no portfolio do
LM.

A Defesa Nacional tem no LM o unico local com alvara de aquisi¢do de medicamentos e de distribuicdo de
medicamentos e confere uma enorme vantagem no processo aquisitivo (melhores pregos), garantia da
qualidade dos medicamentos cumprindo as BPD e garantindo que os medicamentos ndo saem do seu circuito
legal e mantendo a qualidade que necessita. (circuito de frio, circuito de medicamentos controlados). A
possibilidade de acesso a medicamentos de Autorizagcdo de Utilizagdo Excecional (auto-injetores, soro

antiofidico) necessarios nas FND.

6. Estdo a ser desenvolvidos novos projetos ou investimentos com vista a expandir ou modernizar a

capacidade logistica do LM? Se sim, pode partilhar alguns exemplos?

R: O projeto rescEU espoletou a necessidade de melhorias estruturais, e iremos retirar bastantes licdes dele.
E um stock que tem de estar permanentemente pronto, disponivel e em 12h ser escoado para o destino que

indicarem. A reserva estratégica nacional ird ganhar com a aprendizagem deste projeto Europeu.

7. Na sua perspetiva, qual deve ser o papel estratégico do LM na cadeia nacional de distribuigdo

farmacéutica, tendo em conta possiveis futuras crises sanitarias?

R: O LM deveria ser a entidade gestora da Reserva Estratégica do Medicamento, o LM deveria ter fungdes
de uma espécie de Direcao Executiva da Reserva, fazendo a ligagdo da tutela e as diferentes entidades do

Ministério da Saude. Podera albergar parte da reserva, mas ndo a sua totalidade.

8. Que recomendagdes deixaria para reforcar a capacidade de distribuicdo e armazenamento de

medicamentos em Portugal, a partir da experiéncia acumulada no LM?

R: O grande objetivo da distribuigdo ¢ garantir o acesso ao medicamento aos profissionais de saude e por
consequéncia os utentes. Na rutura, quebra deste circuito o medicamento ndo chega a quem precisa. A
Europa vive presentemente e diariamente roturas de intimeras referéncias. Para tal ¢ necessario efetuar
estratégias de aumento de stocks em territério Nacional e Europa ndo s6 de produto acabado como de
matérias-primas. Mas passa por uma estratégia consertada e que tem de envolver o Estado, Industria
Farmacéutica, Distribuidores e Farmacias. A Europa necessita de mais investimento em Biotecnologia para

producdo de matérias-primas e nao estar tdo dependente de paises terceiros.
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Apéndice E - Resposta ao Guido de Entrevista D

Entrevista

Tema
A importancia estratégica da producdo de medicamentos a nivel nacional e a missdo do Laboratorio

Nacional do Medicamento

Objetivo
Recolher a perspetiva de um elemento da Task Force da vacinagdo contra a Covid-19 sobre os
desafios logisticos e operacionais enfrentados durante a pandemia, a relevancia da produgdo nacional de
medicamentos e dispositivos médicos, e o eventual contributo do Laboratério Nacional do Medicamento
(LM) para a resiliéncia sanitaria nacional.
Deste modo, solicita-se a sua estimada colaboragdo quanto a resposta as seguintes perguntas

apresentadas neste guido.

Identificacdo do Entrevistado

Nome: José Eduardo de Sousa Luis

Cargo/ Fungdo: CFR / atual Comandante do NRP Sagres (ex-Assessor de Comunicagdo da TF)

Guiao

1. De que forma a comunicagao publica de informagao sobre vacinas, medicamentos e medidas de saude

contribuiu para a resiliéncia nacional durante a pandemia?

R: Assim que Almirante Gouveia e Melo assumiu fun¢des de Coordenador da Task Force, a 3 de fevereiro
de 2021, foi criado o seu Estado-Maior. Este, para além das fungdes de planeamento estratégico, controlo
da execucdo e verificagdo de resultados, também tratava da comunicagao estratégica, através do Nucleo de
Comunicacdo Estratégica. Este Nucleo teve sempre uma postura muito proativa, informando
atempadamente de forma simples e clara todas as agdes em curso e alteragdes ao Plano de Vacinagdo. Esta
postura permitiu a redugdo de duvidas relativas as vacinas e a vacinacdo, contribuindo para a gestdo de
expectativas da populacdo, redugcdo da ansiedade e a adesdo da esmagadora maioria da populacdo a

vacinag¢ao.

2. Durante a pandemia, quais foram os principais desafios logisticos que a TF da vacinagdo contra a

Covid-19 enfrentou no que respeita a distribui¢do de vacinas, medicamentos e dispositivos médicos?

R: A TF apenas tratava da distribuicdo e administragdo de vacinas contra a Covid-19. O maior desafio passou
por preparar toda uma estrutura, de um momento inicial em que havia pouca disponibilidade de vacinas
(fase 1), para um momento de grande disponibilidade, que surgiu nos meses do verdo (fase 2). A fase mais
visivel dessa estrutura foram os Centros de Vacinagdo Covid-19 (CVC) cuja sua estrutura foi concebida por
militares do Estado-Maior da TF. Como na fase 2 ja estavam implementados diversos CVC, uniformizados,
estruturados e otimizados para vacinar em massa, houve uma boa capacidade de resposta, conseguindo-se
administrar as vacinas logo ap6s a sua chegada a territorio nacional.

Para além desse desafio houve muitos outros com que nos deparamos, como ¢ exemplo a equitativa
distribui¢do e administracdo de vacinas, pelo territdrio nacional, as constantes mudangas nas normas de
administragdo de alguns tipos de vacinas, que elevaram a complexidade logistica, ou a necessidade de tornar

as normas da Dire¢ao-Geral da Saude (DGS) mais claras.
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3. Apercebeu-se em algum momento de dificuldades relacionadas com a escassez de medicamentos ou
de dispositivos médicos essenciais no nosso pais durante este periodo? Se sim, como classificaria o grau de

dependéncia externa de produgdo destes artigos (moderada, alta, muito alta)?

R: Sim. Verifiquei, por exemplo, que o pais ndo tinha capacidade de produzir qualquer tipo de vacina
(Covid-19 e outras), verificando-se que dependia a 100% de importagdes. Também verifiquei que também

ndo tinha capacidade de produg@o de mascaras ou de agulhas.

4. Pela experiéncia que teve ao contactar com os desafios da TF considera que a produgdo nacional de

medicamentos e dispositivos médicos teria feito diferenga na capacidade de resposta a crise pandémica?

R: Existe um conjunto de atividades que sdo estratégicas ¢ que todos os paises deveriam possuir capacidade
de produgdo, para ndo ficarem dependentes de terceiros, em determinada circunstancia e muito fragilizados.
Por exemplo, atualmente Portugal ndo possui capacidade de producdo de munigdes. Neste momento,
existindo uma maior procura deste material, o pais tem de submeter ao aumento do seu custo de aquisicao,
podendo mesmo ndo conseguir comprar este tipo de material caso a situago politica atual fique ainda mais
instavel. O mesmo se passa com alguns medicamentos, apositos e dispositivos médicos.

Durante a fase inicial da pandemia surgiu um aumento muito significativo da procura de ventiladores
hospitalares. O pais teve de despender largas somas de dinheiro para os adquirir no estrangeiro,
nomeadamente na China. Se houvesse, no pais, conhecimento e capacidade de produgdo deste tipo de
equipamento, este poderia ter sido fabricado em Portugal a um custo muito menor. Na altura, a Marinha,
através da sua célula de inovagao, concebeu um ventilador, denominado Nortada, que julgo que atualmente
ja € produzido e comercializado por uma empresa portuguesa.

Relativamente aos medicamentos e apositos, o pais deve ter uma forte capacidade de producao propria, quer
através de empresas nacionais ou empresas estrangeiras que tenham unidades de producdo em Portugal. Se
houvesse em Portugal capacidade de produgao de vacinas, de agulhas e outros apositos, possivelmente tinha
contribuido para a capacidade de resposta a crise pandémica, ou, pelo menos, teria contribuido para a

producdo de riqueza nacional, uma vez que na altura eram produtos com muita procura a nivel mundial.

5. Tendo em conta a sua participacdo na TF, teve conhecimento de algum contributo direto ou indireto

do Laboratério Nacional do Medicamento (LM) durante o periodo pandémico?

R: Sim. O LM produziu alcool gel para diversas instituigdes publicas durante a pandemia. Desconheco se

ainda o faz.

6. Considera que um Laboratério do Estado, como o LM, sob a tutela do Exército, poderia beneficiar
da aplicacdo de principios de comunicagdo estratégica semelhantes aos usados durante a pandemia, para

aumentar a confianga e visibilidade junto da populagido?

R: Em qualquer organizagdo, uma comunicacdo estratégica bem estruturada e proativa, origina beneficios,
uma vez que os seus publicos-alvo ficam com conhecimento do que essa organizagdo faz. Por exemplo, a
maioria dos portugueses desconhece que o LM produziu alcool gel durante a pandemia. Atualmente o LM

¢ desconhecido da maioria dos portugueses, que nao sabem o que este faz e qual € a sua missao.

7. Que recomendagdes deixaria, com base na experiéncia da TF, para reforgar a capacidade de resposta
nacional a futuras crises sanitarias, em especial no dominio da produgao, distribuicdo e comunicagio de

informagao sobre medicamentos?
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R: A Covid-19 ndo foi a primeira epidemia que a humanidade teve, nem vai ser a tltima. A Peste Negra ou
a “gripe espanhola” sdo dois exemplos. Desta forma, aproveitando a experiéncia da TF, devem ser
elaborados, por parte do Ministério da Saude, planos a nivel nacional de resposta a futuras crises sanitarias.
Deve ainda ser feito, a semelhanga de outros setores, a identificacdo do que ¢é estratégico o pais possuir ao

nivel da satde, como ¢ exemplo unidades de produgdo de medicamentos, de apositos ou outro material.
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Apéndice F - Resposta ao Guio de Entrevista E

Entrevista

Tema
A importancia estratégica da producdo de medicamentos a nivel nacional e a missdo do Laboratorio

Nacional do Medicamento

Objetivo
Recolher a perspetiva de um especialista de Saude Publica sobre os desafios da seguranga
farmacéutica, o envolvimento da Direcao-Geral de Saude (DGS) na criacdo e gestdo de reservas estratégicas
e a relevancia do Laboratorio Nacional do Medicamento como Laboratorio do Estado no refor¢co da
autonomia e resiliéncia nacionais.
Deste modo, solicita-se a sua estimada colaboragdo quanto a resposta as seguintes perguntas

apresentadas neste guido.

Identificacdo do Entrevistado

Nome: Lucio T. D. Meneses de Almeida

Cargo/ Fung¢do: Assistente graduado de Satde Publica da carreira especial médica

Guiao

1. Na sua perspetiva, quais sdo os principais desafios que Portugal enfrenta atualmente no dominio da

seguranca farmacéutica?

R: Em termos de seguranga, os principais desafios sdo na area do aprovisionamento/disponibilidade
(security), ja que a qualidade (safety) ¢ assegurada, do ponto de vista regulamentar, pela autoridade nacional
(Infarmed L.P.).

A populagdo portuguesa ¢ particularmente vulneravel, ja que com um indice de envelhecimento e uma
prevaléncia de idosos muito elevados (Portugal é um dos paises mais envelhecidos do Mundo), logo com

um elevado consumo de medicamentos (multimorbilidades/polimedicacao).

2. Considera que a criagdo e manutengdo de reservas estratégicas de medicamentos ¢ um instrumento

eficaz para reforgar a resiliéncia do sistema de saude? Porqué?

R: Naturalmente que sim. Além das razdes anteriormente expostas (populagdo envelhecida, com um elevado
consumo medicamentoso, decorrente da elevada prevaléncia de doengas cronicas), ha que atentar a
acontecimentos imprevisiveis, com um impacte potencial elevado na satide e seguranga da populagao (public
health preparedness and response).

Importa, por consequéncia, consolidar uma “cultura de contingéncia” - assente na avaliacdo (e
gestdo/mitigacdo) de ameacas imprevisiveis. Refiro-me, em concreto, a catastrofes naturais (incluindo
pandemias), tecnoldgicas (eg. acidentes industriais) e relacionadas com conflitos (“desastres humanitarios”

— estes ultimos enquadraveis em missdes de assisténcia internacional).

3. Que mecanismos de articulagdo existem entre a DGS e o Laboratorio Nacional do Medicamento na

gestio das reservas estratégicas de medicamentos?

R: Desconhego esses mecanismos. A missdo da DGS, enquanto servigo central de saude publica, consiste

na mobilizagdo de recursos a uma escala populacional e ndo na constitui¢do da reserva estratégica; nessa
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medida, tem um papel primordial na gestdo das reservas, uma vez constituidas, em articulagdo com as
entidades do SNS prestadoras de cuidados diretos de satide (em concreto, unidades locais de saude).

Naturalmente que tal pressupde mecanismos de articulagdo interinstitucional (DGS-LM) efetivos,
primariamente assentes em canais de comunicagdo robustos (comunicagao estratégica) e, secundariamente,

em liderangas e operacionais com competéncias comunicacionais (comunicagao operacional).

4. Considera que Portugal deve investir na capacidade nacional de producdo de medicamentos

essenciais como forma de reduzir a dependéncia externa?

R: Sim, sem qualquer divida. Mesmo considerando que estamos incluidos num espago europeu (Unido
Europeia), assente em valores como a solidariedade e a cooperagdo entre estados-membros.

Ao aumentar a capacidade nacional de produg¢do de medicamentos essenciais, o Pais torna-se menos
dependente do exterior — o que se afigura critico em cendrios de procura generalizada de medicamentos,

como ¢ o caso das epidemias globais/pandemias ou de catastrofes com impacte internacional.

5. Em termos operacionais, como poderia um Laboratério do Estado, como o Laboratério Nacional do
Medicamento, colaborar com a DGS para responder de forma eficiente a situagdes de escassez, pandemias

ou emergéncias de satide publica? Que licdes do combate a pandemia Covid-19 podemos aprender?

R: Articulando-se de forma efetiva, no respeito pela missdo e atribuigdes especificas de cada instituigao.
Quanto as licdes aprendidas no decurso do combate a pandemia de SARS-CoV-2/COVID-19, infelizmente
foram escassas...

Ha que perceber que acontecimentos com um impacte global - ou, mesmo, internacional — exigem uma
concertagao estreita entre os diversos setores da sociedade e os organismos/instituigdes intervenientes.
Esta concertagdo deve abranger as fases do planeamento, da prepara¢ao/aprontamento e da resposta. E deve
incluir a monitorizagdo de todo o processo ¢ a avaliagdo intercalar e final, em termos de resultados. Para

retirar ensinamentos ¢ preciso avaliar. ..

6. Que recomendagdes deixaria para reforgar a seguranga farmacéutica nacional e garantir que Portugal

estd preparado para enfrentar crises futuras com maior autonomia e eficiéncia?

R: Constituir uma reserva estratégica - ndo s6 de medicamentos essenciais, mas também de dispositivos
médicos essenciais; robustecer a estrutura dos organismos mais diretamente envolvidos na avaliacdo e
gestdo/mitigacdo de ameagas com impacte populacional (reforco de meios humanos e materiais); e dotar o
Pais de uma suficiéncia endogena de medicamentos essenciais e dispositivos médicos, mediante o refor¢o

da estrutura industrial (publica e privada) relacionada.
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Apéndice G - Resposta ao Guido de Entrevista F

Entrevista

Tema
A importancia estratégica da producdo de medicamentos a nivel nacional e a missdo do Laboratorio

Nacional do Medicamento

Objetivo

A presente entrevista pretende recolher contributos quanto ao papel do Laboratorio Nacional do
Medicamento (LM), na “producdo de medicamentos, assegurando o seu enquadramento na esfera publica e
salvaguardando o interesse publico e a soberania nacional”, focando-se na sua atribuigdo quanto a gestdo de
reservas estratégicas de medicamentos, enquadrado com as orientagdes no ambito da “Unido Europeia da
Saude”, bem como na articulagdo com outras entidades (como a ANEPC) tendo em vista a resposta a crises
sanitarias.

Deste modo, solicita-se a sua estimada colaboragdo quanto a resposta as seguintes perguntas

apresentadas neste guido.

Identificacdo do Entrevistado

Nome: Alexandre Penha

Cargo/ Fung¢do: Adjunto de Operagdes Nacionais

Guiao

L. Qual ¢ o envolvimento atual da ANEPC no programa rescEU, particularmente na componente

relativa a reservas estratégicas de medicamentos e produtos de saude?

R: A ANEPC ¢ o ponto focal de Portugal junto do Mecanismo Europeu de Prote¢do Civil e inerentemente
para assuntos do rescEU. Neste sentido, A ANEPC articula com a Comissdo Europeia e Estados-Membro e
Estados Participantes, assuntos relacionados com a constituicdo, preparacdo e ativagdo das capacidades
rescEU, onde se incluem as diferentes reservas estratégicas. No que concerne a reservas estratégicas de
medicamentos e produtos de saude, a ANEPC tem envolvido a DGS, Infarmed e INEM [Instituto Nacional
de Emergéncia Médica], nas iniciativas associadas a este assunto, de forma colaborar na defini¢do das
capacidades a implementar a nivel europeu e a verificar a capacidade nacional de alojar alguma das reservas

planeadas.

2. Considera que Portugal deve investir na producdo nacional de medicamentos como parte da sua

estratégia de seguranga civil e sanitaria?

R: Sim. Independentemente das capacidades europeias que, num contexto de subsidiariedade, deverdo ser
equacionadas apenas em ultima instancia, Portugal devera ter a capacidade de fazer face a qualquer situagdo
de crise, ou no minimo a sua fase inicial, sem ter de recorrer a ajuda externa. Esta capacidade devera ser
equacionada e gerida de forma a potenciar e capacitar também a ajuda humanitaria externa, para além das

potenciais necessidades internas.

3. Na sua perspetiva, que contributo pode o Laboratério Nacional do Medicamento oferecer no reforgo

da capacidade de resposta nacional em emergéncia ou catastrofe?
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R: O Laboratéorio Nacional do Medicamento pode garantir uma capacidade de produgdo propria,
independente de questdes de mercado, suportando uma reserva estratégica adaptada as necessidades internas

e capacitando a ajuda externa.

4. Que tipos de medicamentos ou produtos considera prioritdrios para integrarem uma reserva

estratégica nacional com utilidade em contexto de crise?

R: Numa primeira légica, produtos e consumiveis de protegdo individual (mascaras, luvas, fatos, etc.) e
consumiveis hospitalares, uma vez que existe uma grande procura, em caso de um acidente grave, catastrofe
ou epidemia alargada. No que concerne medicamentos, estes deverdo ser avaliados segundo a evolucao
epidemiologica global ou de situagdes criticas atuais (ex. disponibilidade de comprimidos de iodo

associados a possibilidade de uso de armas nucleares nos conflitos atuais).

5. Existem mecanismos formais de coordenagdo entre a ANEPC e entidades como o Ministério da
Saude, Infarmed I.P., Dire¢ao-Geral da Saude ou Forgas Armadas, relativamente a ativacdo ou gestdo de

reservas de medicamentos?

R: Sim. As entidades identificadas estdo envolvidas nos Centros de Coordenagdo Operacional (Nacional,
Regional e Sub-regional), conforme determinado na Lei de Bases da Protecdo Civil (Lei n.° 27/2006, de 3
de julho, alterada pela Lei n.° 80/2015, de 3 de agosto), com Oficiais de Ligagdo nomeados. Estes centros
sdo responsaveis por coordenar e articular as agdes de resposta a emergéncias e catastrofes, previstas ou em
curso, garantindo uma atuagdo eficaz e integrada entre diferentes entidades envolvidas, potenciando o
planeamento e coordenagdo, a gestdo de recursos, a monitorizagdo ¢ avaliagdo continua de riscos e
vulnerabilidades, a articulagdo entre entidades publicas e privadas e a garantia da comunicagdo constante
entre os diferentes niveis operacionais e estratégicos.

Por outro lado, no ambito do Planeamento Civil de Emergéncia (Decreto-Lei n.° 43/2020), também
responsabilidade da ANEPC, estas entidades estdo envolvidas em diferentes Comissoes de Planeamento

colaborando na elaboragao de planos especificos para setores estratégicos, onde se inclui a saude.

6. Considera que a existéncia de reservas europeias (rescEU) pode complementar ou, pelo contrario,

desincentivar o investimento em capacidades nacionais de produgdo e armazenamento?

R: As reservas europeias apenas deverdo complementar as capacidades nacionais e apenas deverdo ser
ativadas como ultimo patamar de resposta sob um principio de subsidiariedade. No entanto, existem
exemplos em que estas capacidades t€ém sido vistas como recurso facilmente utilizdvel e com custos
reduzidos, ou mesmo nulos, acabando por influenciar na decisdo da implementacdo de capacidades

nacionais.

7. A ANEPC participa na identificacdo ou operacdo de infraestruturas de armazenamento de
medicamentos no contexto do rescEU? Quais sdo os principais requisitos logisticos que devem ser

garantidos?

R: A ANEPC participou nas iniciativas para a defini¢do das infraestruturas do rescEU. Nao tendo capacidade
técnica propria necessaria para a garantia de uma destas capacidades, tem articulado com outras entidades
nacionais a avaliagdo da capacidade de implementagdo e manutengdo de uma reserva europeia. Atualmente,
Portugal, através do INEM, estd em vias de implementar uma reserva estratégica europeia ao nivel de

equipamentos e consumiveis de satde associados a eventos CBRN (NRBQ).
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8. Na sua otica, que recomendagdes considera fundamentais para que Portugal fortaleca a sua resiliéncia

sanitaria através da produgo nacional e da gestdo de reservas estratégicas?

R:Em primeira instancia o refor¢o da capacidade de producdo nacional, independente de entidades privadas,
com incentivo a inovagdo. Depois a constitui¢do de uma reserva estratégica de medicamentos, consumiveis
e equipamentos com gestdo integrada com o Servigco Nacional de Saude e registada como capacidade do

rescEU.
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