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Lista de Abreviaturas

SiNATS
SNS
CATS
AIM
CHMP
PICO
DATS
NMA
CSR
KAM

Sistema Nacional de Avaliagao de Tecnologias de Satde
Servico Nacional de Saude

Comissao de Avaliagao das Tecnologias de Saude
Autorizacao de Introducao no Mercado

Comité dos Medicamentos de Uso Humano

Populagao, Intervengao, Comparadores e Outcomes
Direcao de Avaliagao de Tecnologias de Saude

Network Meta-Analysis

Clinical Study Reports

Key Account Manager



I. Introducao

Devido ao aumento dos precos das novas tecnologias na area da saude, o estado portugués
viu-se obrigado a controlar a aquisi¢ao destas novas tecnologias. Foi entao criado o Sistema
Nacional de Avaliagao de Tecnologias de Saude (SINATS), que tem como fungao maximizar
os ganhos em salde e qualidade de vida dos cidadaos, garantir a sustentabilidade do Servigo

Nacional de Saude (SNS), reduzir desperdicios e ineficiéncias, entre outros.'

O SINATS baseia-se no conhecimento técnico do INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, |.P, e é organizado e estruturado de forma a proceder a
avaliagao das tecnologias de saude. Esta avaliagao é efetuada pela Comissao de Avaliagao das
Tecnologias de Saude (CATS), que é uma comissao de apoio ao SiNATS, constituida por
peritos de varias areas entre elas a medicina, ciéncias farmacéuticas, economia e que inclui

uma Comissdo Executiva direcionada para a tomada de decisio (CE-CATS).

Esta avaliagao tem como objetivo suportar o INFARMED na autorizagao, renovagao,
revogacao ou indeferimento da utilizagao de determinada tecnologia no sistema nacional de
salde, possibilitar a decisao acerca de pregos e comparticipagoes e emitir recomendagoes de

utilizagdo das tecnologias, tendo sempre em consideragao a comportabilidade financeira do

SNS.'
2. Market Access

Devido a estes desafios e barreiras impostas pelos diferentes sistemas de saide em varios
paises, as empresas farmacéuticas viram-se obrigadas a criar departamentos com equipas
especializadas em introduzir as tecnologias no mercado com base na sustentabilidade em

saude, surgindo assim o Market Access (Acesso ao Mercado).

Apos obtengao de Autorizagao de Introdugao no Mercado (AIM) ou logo apds emissao de
parecer positivo pelo Comité dos Medicamentos de Uso Humano (CHMP), o departamento
de Market Access podera submeter ao INFARMED uma proposta de PICO (Populagao,
Intervengao, Comparadores e Outcomes), com base na evidéncia clinica que tem disponivel e
nas populagoes para as quais se podera verificar uma maior necessidade terapéutica nao

satisfeita, de forma a iniciar o processo de avaliagao prévia/comparticipagao.

Apos estar definido o PICO, segue-se a avaliagao clinica onde as empresas, por
intermediacao da Diregao de Avaliagado de Tecnologias de Saide (DATS) do INFARMED,

fornecem a CATS toda a evidéncia clinica que possuem disponivel para avaliagao tal como o



dossier de valor terapéutico, meta-analises em rede (network meta-analysis, NMA) com dados
comparativos entre as varias alternativas ao tratamento (comparadores), e os Clinical Study
Reports (CSR) dos estudos pivotais de suporte a indicagao terapéutica dessa tecnologia. Os
peritos da CATS, em conjunto com a sua Comissao Executiva, determinam se o medicamento
tem valor terapéutico acrescentado, se é equivalente ou se ¢ inferior aos seus comparadores

definidos no PICO.?

Caso o medicamento seja inferior clinicamente, o processo termina nesta etapa, nao
passando para a fase seguinte, a fase economica. No caso de ser clinicamente equivalente aos
seus comparadores, o medicamento tera obrigatoriamente que demonstrar vantagem
economica decorrente de uma analise de minimizagao de custo ou de uma analise comparativa
de pregos e que, na generalidade dos casos, € realizada a partir de uma redugao de prego, no
minimo, em 10% a alternativa com o custo de tratamento mais barato.' Por fim, se o
medicamento demonstrar valor terapéutico acrescentado, tera que se proceder a submissao
de uma analise de custo-efetividade que servira de base para a negociagao do custo do novo
tratamento. Mais uma vez, a parte técnica do processo de avaliagao, e que inclui a fase clinica
e a fase econdmica, é mediada pela DATS entre a empresa e a CATS. Ao finalizar-se a fase

econdmica, a fase de negociacio é gerida estritamente pela DATS.?

Assim, uma vez findada a fase economica, € iniciado o processo de negociagao a partir da
DATS e que inclui, igualmente, o diretor da direcio.’ Neste processo negocial, é considerado
nao so6 o prego do medicamento em avaliagao, como também a proposta de limite de encargos
expetaveis e o impacto or¢amental que a utilizacao deste medicamento podera vir a ter para
o SNS. Apos obter-se um acordo entre as partes, a Ultima proposta negociada tera que ser
validada e aprovada pelo Conselho Diretivo do INFARMED antes de seguir para o Ministério
da Sadde. Por fim, apos fechada a negociagao e contratualizadas as condigoes de acesso ao
medicamento no SNS, é emitida uma decisao final na forma de um relatério publico de

avaliacio.’

Assim, a funcao de um departamento de Market Access é a de demonstrar o valor dos seus
medicamentos ao SNS face as alternativas ja existentes na pratica clinica, e a de refletir o
“porqué” do seu medicamento ser uma mais valia, tendo um beneficio superior ao seu custo
de modo a conseguir dar a terapéutica certa, as pessoas certas, em tempo util e a um prego

adequado.



3. AbbVie

A AbbVie é uma empresa farmacéutica americana, criada a | de janeiro de 2013, através
do spin-off da Abbott. Sediada em Chicago, llinois, a AbbVie é uma das maiores empresas
farmacéuticas em termos de faturagao anual, com previses para ser a maior até 2028. Apesar
de ser uma empresa recente na inddstria ja tem muita histéria, derivada do sucesso dos seus
produtos, como é o exemplo do Humira® (Adalimumab), produto esse que outrora foi o
medicamento de prescricao mais vendido do mundo. A AbbVie conta com mais de 50 mil
colaboradores globalmente, mais de 90 dispositivos médicos, compostos e indicagoes em
desenvolvimento, investindo mais de 6,5 mil milhdes de ddlares em 2022 em cerca de 20
paises no seu programa de investigagao e desenvolvimento. A empresa especializa-se nas areas
da imunologia, oncologia, neurociéncias e recentemente na estética, com a aquisicio da

Allergan Aesthetics e consequentemente o seu maior produto, o Botox®. “*

Com todo o seu portfélio, a AbbVie é responsavel por tratar mais de 62 milhdes de
doentes todos os anos, em mais de 175 paises. E uma empresa focada na inovagio com um

grande foco no doente.*

A AbbVie Portugal foi considerada por 4 anos consecutivos um Great Place To Work®
devido ao seu 6timo ambiente e condi¢coes de trabalho. Durante o meu estagio, tive a
oportunidade de presenciar e fazer parte da dinamica da empresa, onde acredito que um bom
ambiente e boas condi¢oes de trabalho fagam toda a diferenga no desempenho do processo,

que no final se reflete em melhoria na saide dos doentes.

4. Analise SWOT

STRENGTHS WEAKNESSES

« Equipa de Market Access
« Plano Onboarding
« Versatilidade de fungées

« Curta duragao do estagio

OPPORTUNITIES
« Visita a hospitais com a equipa
KAM
« Marketing Allergan Aesthetics

« Falta de bases
farmacoecondmicas




4.1.Pontos Fortes

4.1.1. Equipa de Market Access

A equipa de Market Access na AbbVie é composta por 4 elementos aos quais estao
incumbidos todos os processos de prego e reembolso da filial. Esta equipa por sua vez esta
incluida no departamento de External Affairs & Market Access. Ao iniciar o meu percurso na
AbbVie, mais precisamente no departamento em si, fui orientado pela Dra. Diana Alves,
Market Access and Value Proposition Manager, que desde o primeiro dia mostrou uma ajuda e
disponibilidade inigualavel, mesmo com os desafios associados ao inicio do ano e da elevada
carga de trabalho. Devido a esta recegao, foi-me permitido ter uma aprendizagem sdlida e
rapida de todo o processo, assim como comegar desde cedo a trabalhar em processos que
estavam a cargo da Dra. Diana Alves. Findada a fase de aprendizagem inicial do processo, foi-
me atribuida uma tarefa de extrema importancia pela Dra. Barbara Montdia, Head of Market
Access, nomeadamente, a submissao de um processo de avaliagao prévia, e respetivo trabalho
antecedente, relativo a uma nova indicagao terapéutica de um dos medicamentos da AbbVie,

mais uma vez com toda a ajuda e disponibilidade.

A importancia do departamento é notavel, sendo todo o trabalho realizado fulcral para o
sucesso dos produtos e consequentemente da empresa, estando sempre interligado a outros

departamentos.
4.1.2. Plano Onboarding

A integracao de qualquer colaborador nas instalagoes da AbbVie Portugal, estagiarios
incluidos, é feita através de um plano de Onboarding gerido pelos Recursos Humanos com a
ajuda dos diferentes departamentos, e onde sao feitas uma série de inductions (reunices de

contexto) de modo a ter uma visao geral de todos os departamentos da filial.

O processo de Onboarding pode ser ligeiramente diferente de colaborador para
colaborador e no caso do meu estagio, teve de ser reduzido para apenas um més devido a sua
duragao. O meu Onboarding consistiu numa introducao a empresa feita pelos Recursos
Humanos e da entrega de todo o material necessario ao meu trabalho logo no inicio do dia.
Nos restantes dias tive inductions do meu departamento, External Affairs & Market Access,
induction de politicas de compliance onde é demonstrada a extrema importancia que estas
politicas tém para a conformidade legal de todos os documentos e atividades da empresa,
induction de qualidade e de farmacovigilancia para sensibilizar todos os colaboradores de que

apesar de nao pertencerem a esses departamentos, todos tém a responsabilidade de reportar

12



questoes de qualidade ou de eventos adversos sempre que identificados, posteriormente
induction de comunicagao e AbbVie Branding, onde me foi elucidado de como nos projetamos
como empresa para o mundo exterior, induction de Regulatory Affairs que se mostrou estar
muito em linha com o meu departamento, e por fim, e nao menos importante, as inductions da
area da Imunologia, Oncologia e Specialty Care Divison (que inclui, a oftalmologia, neurociéncias
e virologia) onde me foram apresentados todos os produtos da filial, assim como os produtos

que estao em Pipeline.

Este processo é extremamente bem gerido e reduz substancialmente a sensagao de
“desamparo” ao entrar num novo ambiente de trabalho totalmente diferente. Uma vez que se
fazem sessoes de esclarecimento, normalmente pelos responsaveis do setor, comega-se a ter
uma nogao de como o nosso trabalho afeta e é afetado pelos nossos colegas e mostra a

importancia de trabalhar em equipas multidisciplinares.
4.1.3. Versatilidade de funcoes

A drea do Market Access engloba uma série de etapas e processos, tanto na area clinica
como na econdmica. O meu percurso na AbbVie, embora curto, permitiu-me passar pela

maioria destas etapas.

Tive a oportunidade de criar um dossier de valor terapéutico para uma nova indicagao na
area da reumatologia, de um dos medicamentos da AbbVie, com o intuito de demonstrar a
autoridade competente o valor que o nosso produto traz para a pratica clinica e que lacunas
ira preencher. Realizei calculos de custo de tratamento para varias indicagoes terapéuticas,
analisando o impacto econdémico dos medicamentos AbbVie versus os comparadores
disponiveis na pratica clinica, estimei a prevaléncia de diversas patologias em Portugal e, através
de dados de previsao de market share, estimei também qual o nimero de doentes mais
provavel de ser elegivel ao tratamento com o medicamento da AbbVie. Pude estudar business
cases ja aprovados, assim como o circuito da sua discussao interna, aprendendo, com isto,
varias técnicas de negociagao. Estes business cases servem para sumariar a estratégia da filial
e suportar a fase de negociagao com o INFARMED de forma a obter aprovagao e reembolso

em Portugal.



4.2.Pontos Fracos

4.2.1. Curta duracao do estagio

O estagio curricular da Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra, respetivo ao
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, da a opgao de escolha aos estudantes para
estes o realizarem so6 na farmacia comunitaria, na farmacia comunitaria e na farmacia hospitalar
ou na farmacia comunitaria e na industria farmacéutica. Embora esta dltima opgao seja uma
vantagem e uma mais valia relativamente as demais Faculdades de Farmacia do pais, que nao
permitem realizar estagios curriculares na industria farmacéutica, a duragio do mesmo ¢é

bastante reduzida.

O estagio curricular na inddstria farmacéutica, comparativamente ao estagio realizado na
farmacia comunitaria ou ao estagio realizado na farmacia hospitalar, necessita de uma duragao
mais alargada com o objetivo de se melhor perceber o processo e area onde estamos
inseridos. Na indUstria farmacéutica, devido ao tempo reduzido de estagio, nao é possivel
atribuir projetos ao estagiario de forma a melhor desenvolver uma visao integrada e uma
compreensao mais detalhada dos processos, que seriam bastante Uteis para desenvolvimento

profissional.

4.3. Oportunidades
4.3.1. Visita a hospitais com a equipa KAM

Durante o meu estagio na AbbVie, tive a oportunidade de acompanhar a equipa de Key
Account Manager (KAM) numa visita ao Centro Hospitalar Universitario Lisboa Norte

(Hospital de Santa Maria) e ao Hospital das Forgas Armadas.

A equipa dos KAM pertence ao departamento de External Affairs & Market Access, e
desempenha fungdes de acesso ao mercado ao nivel de cada hospital, e, por isso, numa
vertente mais de “in-field”. Estas visitas tiveram propositos bastante distintos, sendo que
primeiramente comegamos por nos atualizar acerca de um ensaio clinico a decorrer de um
dos medicamentos AbbVie, de modo a certificarmo-nos com a farmacia hospitalar de que o
processo esta a ser implementado como é suposto, para assegurar o bem-estar e acesso
devido dos doentes ao medicamento. Esta experiéncia permitiu-me ter uma visao mais

alargada do que faz parte do dia-a-dia desta equipa.

Considero uma grande oportunidade poder ter tido esta experiéncia, uma vez que

acredito ser fundamental perceber todos os lados do percurso do medicamento, aumentando
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assim a percecao de como o nosso trabalho pode influenciar o trabalho dos nossos colegas e

vice-versa.
4.3.2. Marketing Allergan Aesthetics

Na fase final do meu estagio curricular na AbbVie, em paralelo ao plano de estagio que
estava delineado, tive a oportunidade de integrar a recém equipa portuguesa da estética da
Allergan Aesthetics, uma empresa AbbVie, a trabalhar materiais de marketing e adapta-los ao

contexto portugueés.

A Allergan Aesthetics possui em Portugal uma equipa sob algada, por sua vez, de uma
equipa destacada a toda a peninsula ibérica, e ao me ter sido possivel integrar esta equipa na
sua fase inicial, tive a oportunidade de assistir ao inicio dum setor numa filial, assim como a
trazer valor para o mesmo. Pude trabalhar em materiais de marketing para a toxina botulinica
A, que é uma das substancias ativas mais utilizadas na area da medicina estética e na gama
Juvéderm® e HArmonyCa® O trabalho realizado por esta area tem como objetivo
disponibilizar produtos de qualidade e preferenciais por quem os utiliza, com um maior

numero de ensaios clinicos e devidamente aprovados para o efeito.

4.4. Ameacgas

4.4.1. Falta de bases farmacoeconomicas

O plano de estudos do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas da Universidade
de Coimbra é um plano bastante completo para quem quer seguir as areas de investigagao e
farmacia comunitaria, assim como nos fornece bases sélidas para a area dos assuntos
regulamentares e farmacovigilancia. Porém, na area do Market Access, onde sao necessarios
conhecimentos de farmacoeconomia, o plano de estudos nao oferece um nivel de bases

suficientemente robustas que sao fundamentais a esta area.

O Market Access € um setor da indistria farmacéutica com enorme relevancia e
competitividade, uma vez que exige conhecimentos muito para além dos que sao adquiridos
no Mestrado Integrado, nomeadamente conceitos econémicos. Assim, considero que seja uma
ameaca a entrada de novos farmacéuticos para esta area de enorme valor, uma vez que ¢
necessario fazer um trabalho extra, fora do contexto do mestrado e da area farmacéutica,

para ser um profissional competente.



5. Conclusiao

Apos trés meses de estagio na AbbVie posso concluir que foi uma experiéncia Unica,
extremamente gratificante e desafiante. A oportunidade que a Faculdade de Farmacia da
Universidade de Coimbra oferece aos seus estudantes é bastante vantajosa, uma vez que
permite finalizar o mestrado integrado ja com um primeiro contacto com a industria

farmacéutica, algo que nao acontece nas outras faculdades do pais.

A experiéncia de enquadrar numa empresa multinacional americana como a AbbVie foi
muito gratificante, finalizando o estagio muito mais enriquecido tanto a nivel pessoal como

profissional.

Apesar do curto periodo de estagio de apenas trés meses, pude aprender imenso com
todos os colegas com quem tive o prazer de trabalhar. A area do Market Access superou as
minhas expetativas pela positiva, apesar de estas ja serem elevadas, solidificando a minha
vontade de enveredar neste ramo da industria farmacéutica, que nos poe a prova
constantemente e que nos faz sair da nossa zona de conforto, algo que acredito ser
fundamental para qualquer profissional que se preocupe com a sua carreira e com os seus
objetivos pessoais. O facto de ter tido a oportunidade de estagiar nesta area e numa das

maiores empresas farmacéuticas do mundo ¢ algo que me deixa bastante grato.

Por fim, quero agradecer a AbbVie pela oportunidade, aos colaboradores com quem
trabalhei e a todo o departamento de External Affairs & Market Access, em especial a Dra.
Barbara Montdia e a Dra. Diana Alves por toda a disponibilidade e confianga que me foi

incutida durante a realizagao do meu estagio.
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Parte Il

Relatorio de Estagio em Farmacia
Comunitaria

Farmacia
Sao Jose

Sob orientagao do Dr. Paulo Monteiro



I. Introducao

A fase final do plano de estudos do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas
(MICF) é realizada através de um ou dois estagios curriculares, no meu caso sendo o segundo
realizado na farmacia comunitaria, mais concretamente na farmacia Sao José. O estagio de
farmacia comunitaria serve para consolidar todos os conhecimentos adquiridos ao longo do
MICF, conseguir fazer a interligagao entre matérias lecionadas nas diferentes cadeiras e aplicar
tal conhecimento em contexto profissional da melhor maneira. Ha também outra vertente
muito importante associada a tudo isto, que é a componente social que uma profissao de
atendimento ao publico nos proporciona, sendo que nao basta saber toda a teoria ou ser sé

bom na componente social, mas sim conciliar ambas as vertentes.

A farmacia comunitaria € um local de promogao de saude, que deve servir a
comunidade onde esta inserida, fazendo com que a dinamica entre farmacias seja diferente.
Numa farmacia localizada perto de um centro de salde, hospital ou outro tipo de unidade de
saude, a grande parte dos atendimentos e nimero de vendas dizem respeito a medicamentos
sujeitos a receita médica. Por outro lado, uma farmacia com uma localizagdo mais rural,
apresenta uma percentagem de vendas de produtos veterinarios bastante superior a farmacias

urbanas. Assim, cada farmacia deve-se adaptar ao tipo de comunidade onde esta inserida.

O meu estagio na Farmacia Sao José teve inicio no dia 3 de abril de 2023 e conclusao
no dia 28 de julho de 2023, orientado pelo Dr. Paulo Monteiro. O meu percurso ira ser

relatado através de uma analise SWOT.

2. Analise SWOT

STRENGTHS WEAKNESSES

* Receitas Manuais
* Alteracao de Precos

« Localizagao e Equipa Técnica

« Organizacao e Gestao de
Stocks

+ Medicamentos Manipulados

« Diversidade de Tarefas

OPPORTUNITIES

« Formacoes + Medicamentos Esgotados

« Servigos




2.1.Pontos Fortes

2.1.1. Localizac3ao e equipa técnica

A farmacia Sao José estd situada no centro de celas, na Av. Calouste Gulbenkian,
proxima de um dos maiores e mais conceituados centros hospitalares de Portugal, o Centro
Hospitalar da Universidade de Coimbra, assim como de algumas Unidades de satde familiares.
Devido a sua localizagao privilegiada, por ser proxima de unidades de saldde e por Celas ser
uma zona bastante movimentada, a farmacia Sao José € uma das maiores em Coimbra. Devido
ao elevado volume de negocio que esta apresenta, a farmacia dispoe de dez balcoes de

atendimento e conta com |7 trabalhadores efetivos.

A farmacia apresenta um bom protocolo de rececao de estagiarios, uma vez que recebe
em média entre dez a quinze estagiarios por ano, tanto farmacéuticos, técnicos de farmacia
ou técnicos auxiliares de farmacia. A equipa apresenta um alto nivel de profissionalismo,
acompanhando todo o processo de estidgio com disponibilidade em ajudar e ensinar. A
prioridade da farmacia é sempre colocar o utente em primeiro lugar, com o objetivo de dar a
melhor experiéncia possivel de atendimento e atender as necessidades do mesmo. E devido a
este tipo de prioridades que fazem com que a farmacia Sao José tenho uma comunidade de

clientes bem estabelecida.

Dito isto, considero estes serem pontos fortes pois ao ser uma farmacia movimentada,
o ritmo de trabalho obriga a que a aprendizagem seja rapida e feita corretamente ao ser

acompanhado por uma equipa solida e disposta a ajudar.
2.1.2. Organizacao e gestao de stocks

A gestao de uma empresa esta diretamente relacionada com a forma como esta é
gerida, nao sendo as farmacias excegao a regra. Com todos os desafios que as farmacias tém
nos tempos modernos, nomeadamente redugao de margens, uma gestao eficaz ¢ algo fulcral
para manter o negécio a funcionar. Nao ha nenhum processo que seja executado dentro da
farmacia que nao tenha um protocolo bem delineado, tudo fica apontado e sinalizado com
data e por quem foi realizado. Estes procedimentos rigorosos fazem com que os mais de 20

trabalhadores presentes na farmacia estejam em sintonia, reduzindo falhas de comunicagao.

O objetivo principal de uma empresa é apenas um, o lucro. Se nao ha lucro, nao ha
empresa e nao havendo empresa, todas as outras prioridades nao poderao ser atendidas. Um

dos maiores desafios de uma farmacia é a gestao do seu stock, uma vez que stock parado
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numa prateleira, € significado de falta de liquidez. Durante o meu estagio na farmacia Sao José,
tive a oportunidade de perceber como sao geridos os stocks internamente, tendo por objetivo
ter quantidades suficientes para satisfazer as necessidades dos nossos utentes e ao mesmo

tempo reduzir a0 maximo o excesso de produtos.

Estes dois atributos, a organizagao e a gestao, foram extremamente importantes para
o meu crescimento profissional e sao vertentes que se podem utilizar em qualquer percurso

que futuramente irei perseguir.
2.1.3. Medicamentos Manipulados

Os medicamentos manipulados tém dois tipos de classificagao: Formulas magistrais,
quando a receita especifica o doente a que se destina o medicamento e Preparados oficinais,

quando o medicamento é preparado através de uma farmacopeia ou formulario.'

Este tipo de medicamentos tem vindo a cair em desuso ao longo dos anos, por
consequéncia dos aumentos tecnolédgicos da industria farmacéutica. A preparagao de
medicamentos manipulados requer um laboratério bem equipado para atender aos diferentes
tipos de composi¢coes manipuladas, assim como de stock de matérias primas e excipientes. A
compra destes componentes ¢é feita em quantidades relativamente grandes, com prazos nao
muito longos, fazendo com que farmacias com um menor volume de negécio escolham nao
adquirir tais matérias, pois iriam estar a perder dinheiro ao comprar, terminar a validade antes

de acabar a matéria e ter de a rejeitar.

A farmacia Sao José, ao ter um elevado volume de negocio, € uma das poucas farmacias
de Coimbra que faz a preparagao de medicamentos manipulados regularmente, possuindo um

laboratorio bem equipado e espagoso.

A preparagao destes deve ser executada com um enorme espirito de responsabilidade,
tudo deve ser feito com sentido critico e revisto, pois a maioria destes manipulados é para
utilizagdo pediatrica, fazendo com que as consequéncias dos nossos possiveis erros sejam
pesadas. Posto isto, para além do desafio que é “fabricar” estes medicamentos, ganhamos um

sentido de responsabilidade mais apurado.
2.1.4. Diversidade de tarefas

A farmdcia Sao José apresenta um elevado niimero de colaboradores que naturalmente

estao distribuidos pelas diversas vertentes da farmacia, havendo colaboradores mais
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destacados ao atendimento, assim como responsaveis de laboratério, responsaveis pelas
validades dos produtos e colabores mais destacados ao backoffice. Durante o periodo de cerca
de quatro meses de estagio curricular, é expectavel que os estagiarios passem por todas estas

fungoes, de modo a aprender com o colaborador/colaboradora especialista na respetiva area.

As fungoes exigidas aos estagiarios passam por rececionar encomendas diarias, diretas
e instantaneas, criar e regularizar devolugoes de produtos ou descontos, criacao de
encomendas, organizagao e arrumagao de produtos excedentes e produtos que nao se
encontram dentro do robd, gestao do robo, atendimento ao publico assim como o respetivo
aconselhamento farmacéutico, medigoes de glicémia e pressao arterial, gestao do Valormed e

gestao de prazos de validade.

A passagem pelas diversas areas da farmacia permitiu-me perceber como esta deve ser

gerida, quais sao os desafios que podemos ter de enfrentar e como os devemos resolver.

2.2.Pontos Fracos

2.2.1. Receitas manuais

Ao longo dos ultimos anos, as receitas manuais referentes a prescri¢ao por via manual
tém vindo a ser substituidas por prescricao por via eletronica. Esta grande mudanga de
paradigma comegou no ano de 2015, fazendo com que seja anterior ao comego do meu
estagio. Posto isto, a maioria das prescricoes que sao apresentadas na farmacia sao por via
eletronica, onde a maior parte dos passos estao automatizados, a diminuicao de erros de
interpretacao € perto de nula e o processo € mais fluido. Nas prescrigoes por via manual ha
uma série de pontos que temos de estar atentos, pois caso haja algum erro a receita torna-se

invalida e o pagamento por parte das entidades responsaveis nao é realizado.”

Devido a infeliz caligrafia utilizada por muitos dos prescritores de receitas manuais, ha
um aumento da margem de erro na dispensa de medicamentos pela dificuldade de
compreensao, o que obriga a questionar o utente sobre o que esta escrito na receita. Outra
situagdo que considero negativa € a autoprescri¢ao por médicos reformados idosos, que se
apresentam visivelmente debilitados e em certos casos algo confusos. Neste tipo de situagao,
considero que a autoprescricao seja bastante perigosa, uma vez que o utente tem uma
probabilidade acrescida de errar a sua prescrigao, ao nao estar a par das novas praticas clinicas

ou até mesmo por distragao, podendo levar a riscos a sua integridade.
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Assim, avalio a utilizagao de prescrigoes por via manual um ponto fraco, uma vez que
existe uma alternativa significativamente melhor, que evita uma série de erros e contribui para

um bem-estar dos utentes acrescido.
2.2.2. Alteracao de Precos

Com o inicio do ano civil de 2023 houve um aumento generalizado do prego dos
medicamentos dispensados nas farmacias comunitarias. Uma das justificagoes para estes
aumentos de prego foi o mecanismo que o Ministério da Saude criou para tentar diminuir o
fenomeno do Parallel Trade, que consiste na compra mais barata de medicamentos em Portugal
por parte de “traders”, para os revenderem mais caros noutros paises da uniao europeia,
normalmente conhecido como exportagao de medicamentos. Este mecanismo de prevengao
de ruturas fez subir os pregos de uma maneira generalizada, levando a que haja embalagens na

farmacia com o Preco Inscrito na Cartonagem (PIC) diferente.**

Ao dar entrada das embalagens no sistema utilizado na farmacia, no caso da farmacia
Sao José o Sifarma, € feita a colocagao do prego mais elevado, mesmo tendo varias embalagens
com o PIC anterior em stock. No atendimento é entao necessdrio estar constantemente
atento a todos os PICs, pois na maioria dos atendimentos é necessario corrigir o prego das
embalagens antigas para o PIC mais baixo, para o utente nao ser cobrado excessivamente. Em
casos onde o utente levava varias embalagens do medicamento, eram dispensadas embalagens

antigas e novas com pregos distintos, o que levava a queixas.

Considero este um ponto negativo, devido a atencao redobrada que é necessaria no
balcao a confirmar PICs e uma vez que as queixas por parte dos utentes sao muitas vezes
dirigidas a quem estd a atender, sem que este mecanismo tenha sido implementado pela

farmacia, mas sim pelo Ministério da Saude.

2.3. Oportunidades

2.3.1. Formacoes

A saude é uma area que evolui muito rapidamente, assim como as suas tecnologias. De
modo a estar constantemente a par das diferentes tematicas, ha iniUmeras formagoes dadas
por delegados na farmacia, assim como varias formagoes realizadas com o apoio da industria

quer presenciais ou online.

Durante o meu estagio na farmacia Sao José, tive a oportunidade de assistir a varias

formagoes de diferentes tematicas, porém uma das que me despertou maior atengao foi sobre
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os novos paradigmas da hipertensao. Com a informagao obtida nesta formagao, ganhei
conhecimentos para aconselhar a correta utilizagao de aparelhos de medicao da pressao
arterial por parte dos utentes na sua habitagao. Estas medigoes devem ser realizadas todas a
mesma hora, durante cinco dias seguidos, fazendo sempre trés medicoes com um intervalo de
cerca de um minuto. No final dos cinco dias, devemos descartar as medigoes do primeiro e
do segundo dia e so utilizar a segunda e terceira medi¢ao do terceiro, quarto e quinto dia,
fazendo uma média. Este procedimento deve ser realizado para evitar picos de pressao devido
a nervosismo inicial, pois ao criar uma rotina de medigoes, o utente ja se apresentara cada vez

mais calmo nas ultimas medidas.

Formagoes como esta sao cruciais para a profissao farmacéutica, pois o conhecimento
deve estar sempre em linha com as novas indicagoes e tecnologias, especialmente numa area

onde o que hoje é considerado certo e pratica clinica, amanha ja podera nao ser.
2.3.2. Servicos

Os Servicos prestados na farmacia visam a promogao de salde da comunidade, assim
como o seu bem-estar. Na farmacia Sao José, os servicos de medicao de pressao arterial,
glicémia, colesterol e preparagao individualizada da medicagao sao comuns e efetuados
diariamente, porém ha servicos como consulta de nutricao e podologia que requerem
marcagao. Este tipo de iniciativas sao importantes na prevengao e/ou controlo de certas

patologias e servem também para fidelizar clientes a farmacia.

Recentemente, a farmacia Sao José comegou a disponibilizar um servigo de medicao
de pressao arterial, que faz uma medicao mais precisa e correta da mesma. Esta faz uma
medicao AOBP, que significa “Automated Office Blood Pressure” e que consiste em deixar o
utente calmo, relaxado e sozinho no gabinete durante cerca de dez minutos, enquanto o
aparelho nos primeiros 5 minutos faz uma contagem decrescente e apds o término desse
tempo executa trés medigoes separadas por um minuto cada. Findadas essas medigoes, o
aparelho faz uma média das trés medigoes, revelando assim um valor mais real da pressao

arterial do utente naquele momento.

Este tipo de iniciativas sao de facto uma oportunidade para a farmacia se diferenciar
das demais, proporcionando aos utentes um maior nivel de rigor e acompanhamento no seu

controlo de salde.
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2.4. Ameacgas

2.4.1. Medicamentos esgotados

Em Portugal, ha centenas de medicamentos que se encontram esgotados/rateados,
quer seja devido a elevada exportagao ou dificuldades em satisfazer a procura mundial por
parte de certos fabricantes. Em muitos casos, as alternativas que existem no mercado nao sao

viaveis e levam a que muitos utentes deixem de tomar a sua medicagao.

De modo a tentar reduzir este fenomeno, o INFARMED emite listas mensais de
medicamentos onde é necessaria uma notificagao prévia pré-exportacao de medicamentos,
para controlar as saidas dos mesmos e listas mensais de medicamentos onde a exportagao

esta suspensa, devido a sua elevada escassez. >~

Considero este ponto uma ameaga, uma vez que € um grave problema de saude publica
ter a populagao portuguesa com falta de medicagao necessaria a sua saude e bem-estar. Apesar
dos esforgos feitos pelo Ministério da Saude em conter esta situagao, acredito que a mudanga

passe por um comportamento proativo e nao reativo.
3. Casos Clinicos
Caso |

Um senhor com cerca de 70 anos desloca-se a farmacia para aviar uma receita e pede
um Sinutab® (Paracetamol + cloridrato de pseudoefedrina), alegando estar com o nariz
entupido e dor de cabega ha uns dias. Um dos produtos que este utente vinha levantar era

Euti ® . . O T . . ~ .
um Eutirox™ (levotiroxina sodica), que apresenta um risco de interagao com a pseudoefedrina

presente no Sinutab®. ®

Apos questionar sobre os sintomas do utente, estes eram referentes a uma sinusite o
que me levou a desaconselhar o Sinutab® devido ao seu potencial de interagio com a
medicagio do senhor, dando a opgio de levar um Vibrocil® Actilong (cloridrato de
xilometazolina | mg/ml) que é um descongestionante nasal, um Nasomar adulto (agua de mar)
para limpeza e um paracetamol 500 mg para as dores de cabega.®’'® A utilizagio do
descongestionante de modo a ser eficaz, tem de ser bem executada, assim instrui o utente
para que antes da sua utilizagdo pressionasse na bomba até sair algo para o ar, de seguida
colocar numa narina com a cabega ligeiramente inclinada para a frente, como se estivesse a
olhar para a ponta dos pés e acionar a bomba ao mesmo tempo que tentasse inspirar. Por fim,

expliquei que o descongestionante deveria ser aplicado trés vezes ao dia em cada narina em
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intervalos espagados e s6 poderia ser utilizado no maximo entre trés a quatro dias, caso
contrario iria estar a prejudicar. O paracetamol devera ser tomado com intervalos entre seis
a oito horas e a agua do mar devera ser feita regularmente, para uma boa limpeza da mucosa

nasal.”'°
Caso 2

Uma senhora com cerca de 19 anos dirige-se a farmacia para pedir aconselhamento
acerca de “umas borbulhas com liquido” que se manifestavam em alguns dedos da mao. Apos
algumas questoes, a senhora comega por referir que as vesiculas tinham aparecido ha cerca
de dois dias e que davam muito prurido, no entanto quando as rebentava para remover o
liquido estas pioravam. Referiu também que este problema ja tinha acontecido no passado,
porém com uma intensidade bastante menor e que normalmente ocorria na altura de aulas e
de maior stress com a aproximagao de exames da faculdade. Por fim, acabou referindo que
tem uma tia que sofre de um problema semelhante, mas que as vesiculas sao mais espalhadas

por toda a mao.

Com toda esta informagao, levou-me a crer que se tratava de um caso de eczema
disidrotico, que se manifesta for erupgoes vesiculares nas maos e em alguns casos nos pés.
Esta forma de eczema pode surgir em alturas de maior calor, stress, predisposi¢ao genética,
entre outros. Aconselhei a senhora a nao remover o liquido das vesiculas, pois pode causar
mais irritagao e prurido, hidratar bem as maos e evitar ter contacto com agentes irritantes ou
géis detergentes. A senhora levou também um creme da Uriage Kératosane 30, com 30% de
ureia para aplicar sob as vesiculas cerca de duas vezes por dia, até estas desaparecem. Por fim,
referi também que caso a situagao piorasse, o mais sensato seria ir a um médico pois o

tratamento podia necessitar de um corticosteroide tépico.'"'?

Caso 3

Senhora com cerca de 50 anos dirige-se a farmacia para pedir aconselhamento sobre
suplementos alimentares. Refere que tem “uma amiga muito velhinha” que se apresenta mais
cansada nos ultimos tempos, o que a levou a querer encontrar um suplemento alimentar para

ajudar nessa situagao.

Como a informagao disponibilizada pela senhora nao era suficiente, decidi fazer algumas
questoes. Primeiro questionei se a senhora se apresentava bem de saude e se tinha alguma

patologia grave ou se era diabética, sendo a resposta negativa. De seguida perguntei se a
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senhora ja tomava algum suplemento alimentar ou se ja tinha tomado anteriormente algum
para o mesmo efeito, ao que a senhora respondeu que a senhora ja tinha tomado Centrum
Select 50+ ha uns anos atras, mas que de momento nao tomava nenhum. Assim, recomendei
que tomasse um suplemento de magnésio para o cansago apresentado e apos mostrar algumas
opcdes diferentes, a senhora acabou por levar um Absorvit® Magnésio B6, que contém 300

mg de magnésio.'*"

Caso 4

Senhora com cerca de 60 anos dirige-se a farmacia com queixas de pele a escamar
entre os dedos dos pés, que ja estavam a evoluir para pequenas fissuras que causavam bastante
incomodo e prurido. Apos questionar a senhora acerca da duragao dos sintomas, esta referiu
que o prurido e a escamacgao tinham comegado ha cerca de |5 dias, tendo o prurido piorado

com o aparecimento de fissuras ha cerca de 2/3 dias.

Tendo em conta os sintomas apresentados, estes indicavam um caso de tinha do pé,
mais conhecido como “pé de atleta”, que é uma infecao fingica superficial da pele que se
desenvolve normalmente nos espacos interdigitais dos pés, sendo agravada em alturas de mais
calor e humidade, onde ¢é estimado que a prevaléncia desta infecao seja de 70% na populagao

adulta.”

Como tratamento farmacoldgico, indiquei que fosse utilizado o Canesten® creme, um
antifungico com 10 mg/g de Clotrimazol, devendo ser aplicado durante 3 a 4 semanas 2 vezes
por dia, nao devendo ser terminada a sua aplicagao antes deste tempo uma vez que aumenta
o risco de reincidéncia, mesmo que os sintomas tenham desaparecido. Nos tratamentos de
tinha do pé o tratamento nao farmacologico é também muito importante, aconselhando assim
que a lavagem dos pés diaria era fundamental, secando bem apos as lavagens e evitar calgado
muito oclusivo que fornega um ambiente himido ao pé. Por fim, informei a senhora que caso
este problema seja reincidente, existe Canesten® em pé, que serve para colocar nas meias e

sapatos com o objetivo de absorver a humidade deste ambiente.'®"

Caso 5

Senhor com cerca de 30 anos dirige-se a farmacia para pedir aconselhamento sobre
uma dor muscular. Refere que tinha praticado desporto com amigos ha dois dias e que fez um

“mau jeito” que tem vindo a piorar com o passar dos dias. Refere também que noutras
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ocasides ja utilizou Voltaren® Emulgel (Diclofenac 10 mg/g) que acabava por ter efeito, mas

que queria algo com um efeito mais rapido.'®

Uma vez que a dor muscular do senhor advém da pratica de desporto, esta
provavelmente esta relacionada com uma pequena contusao, distensao ou uma contratura,
situagoes essas que podem ser tratadas com Anti-Inflamatérios Nao Esteroides (AINEs) como
é o caso do Voltaren® Emulgel, anteriormente utilizado pelo cliente. Como alternativa,
aconselhei o ib-u-ron® gel mentol (Ibuprofeno 50 mg/g) que é um analgésico e anti-inflamatério
local que tem uma agao imediata devido ao efeito de frio provocado pelo mentol (1%), ao
contrario das outras opgoes que demoram mais tempo a atingir o seu efeito. Referi que este
gel nao deve ser utilizado por mais de 7 dias consecutivos e que se a dor nao melhorasse era

recomendado ir ao médico."”

A aplicagao de analgésicos e anti-inflamatorios locais € preferivel, pois ha uma
penetragao sistémica minima, diminuindo a possibilidade de efeitos adversos e uma agao local

mais rapida, caso a origem da dor nao seja muito profunda.
4. Conclusao

O estagio curricular na farmacia Sao José deu-me a experiéncia necessaria para
conseguir perceber a importancia que a farmacia tem na sua comunidade, assim como o
elevado numero de pessoas que serve. O estagio permite ganhar as valéncias necessarias para

ingressar no mercado de trabalho, ao ganhar experiéncia profissional assim como pessoal.

Os conhecimentos adquiridos no MICF sao certamente consolidados no estagio, pois
o contacto direto com clientes e a situacao de contexto real de trabalho assim o exigem,
porém, a aprendizagem é bastante mais rapida neste contexto do que no contexto teorico.
Toda a experiéncia de backoffice como de balcio complementam-se para preparar os
estagiarios para o mercado de trabalho e na farmacia Sao José é notério o nivel de confianga

que atribuem aos estagiarios para estes poderem crescer como profissionais.

Por fim, quero agradecer a toda a equipa da farmacia Sao José por todo o apoio,
dedicagdo na formagao de futuros profissionais. O sucesso de qualquer negécio esta
dependente de uma equipa solida, que executa bem o seu trabalho e é por este motivo que
esta farmacia tem um grande nome, pois a sua equipa e gestao criteriosa estao sempre ao mais

alto nivel.
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Parte Il

A introducao de um suplemento
alimentar no mercado portugués

Sob orientagao do Professor Doutor Carlos Manuel Freire Cavaleiro
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Resumo

Os suplementos alimentares destinam-se a complementar uma alimentagao normal,
mas surgem controvérsias quando os ingredientes funcionais coincidem com os ativos de
medicamentos. A promocao da saude e a consciencializagdo para o bem-estar pessoal
tornaram-se muito relevantes, fazendo dos suplementos um meio de combate a desnutrigao.
O mercado dos suplementos alimentares estd em constante crescimento, com Portugal a
registar um aumento impressionante de quase 20% entre 2021 e 2022. A suplementagao com
vitamina D; ganhou popularidade devido aos baixos niveis de vitamina D e ao seu papel vital

na manutengao de um sistema imunitario funcional e de uma saide 6ssea normal.

Neste trabalho descrevemos as etapas de um projeto para a introdugao de um
suplemento de vitamina D; no mercado portugués, abrangendo a andlise do mercado, a selegao
do produto, os canais de venda e a aproximacao ao cliente. Ao investigar os aspetos
regulamentares e a dinamica do mercado, este estudo contribui com informagoes para as
partes interessadas e investigadores. Compreender os desafios da introdugao de suplementos

de vitamina D; pode orientar uma entrada bem-sucedida no mercado portugués.

Palavras-chave: suplementos alimentares, contexto regulamentar, mercado emergente,

vitamina D3, mercado Portugués
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Abstract

Dietary supplements are intended to complement a normal diet, but controversy arises
when ingredients coincide with those found in medicinal products. The promotion of health
and awareness of personal well-being have become highly relevant, making supplements a
means to combat malnutrition. The market for dietary supplements is consistently growing,
with Portugal experiencing an impressive increase of almost 20% between 2021 and 2022.
Vitamin D; supplementation has gained popularity due to low vitamin D levels and its vital role

in maintaining a functioning immune system and normal bone health.

This project proposes a pathway for introducing a vitamin D; supplement into the
Portuguese market, covering market analysis, product selection, sales channels, and customer
outreach. By investigating regulatory aspects and market dynamics, this research contributes
insights for stakeholders and researchers. Understanding the challenges of introducing vitamin

D; supplements can guide successful market entry in Portugal.

Keywords: dietary supplements, regulatory context, emerging market, vitamin Ds,

Portuguese market

34



Introducao

Os suplementos alimentares sao géneros alimenticios destinados a complementar uma
alimentagio normal.' Estes podem gerar controvérsia no seu contexto regulamentar, quando
sao utilizados ingredientes em concentragoes semelhantes as utilizadas em medicamentos de
uso humano, sendo importante considerar a sua composi¢cao e o seu objetivo na manutengao

da saude.

A promogao da salde e a consciencializagao do bem-estar pessoal associada a uma maior
facilidade de transmissao de informacgao, tem vindo a tornar-se altamente relevante nos
ultimos anos, sendo os suplementos alimentares uma das formas de manutengao da saude e
combate a desnutrigao. Estes podem, no entanto, apresentar alguns riscos associados, caso

nio sejam tomados corretamente, ou sem qualquer tipo de aconselhamento.>

E notavel que o mercado dos suplementos alimentares estd em constante crescimento,
apresentando uma média de crescimento de cerca de 10% na Uniao Europeia, como também
em Portugal, onde os valores entre 202| e 2022 representaram um aumento de quase 20%,

justificando oportunidades de empreendedorismo e de investimento.**

A suplementagao de vitamina D; (colecalciferol) tem sido uma das mais populares nos
ultimos anos, devido a mudanca de estilo de vida e a deficiéncia desta vitamina na maioria da
populagio europeia.” Sendo esta uma vitamina importante na manutengio do normal
funcionamento do sistema imunitario, manutencao normal dos ossos, assim como outros fins,
a sua exploragao neste projeto fez todo o sentido para o estudo da colocagao de um

suplemento emerge no mercado nacional.?

Neste projeto sera proposto um caminho para a introdugao de um suplemento alimentar
de vitamina D; (colecalciferol) no mercado portugués, desde a andlise de mercado,
comparagao da concorréncia, escolha do produto final, abertura de empresa e canais de venda

até a venda ao cliente, de modo a perceber a facilidade ou dificuldade deste processo.
Parte |
I. Contexto regulamentar dos Suplementos Alimentares:

De acordo com a da Diretiva da Unido Europeia (UE 2002/46/EC 10 de junho de 20021")
e das respetivas transposi¢oes para a ordem legislativa de Portugal (Decreto-Lei n°. 136/20032

? e Decreto-Lei n°. 118/20153 '°) os Suplementos Alimentares sio definidos como “géneros
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alimenticios que se destinam a complementar o regime alimentar normal e que constituem fontes
concentradas de determinados nutrientes ou outras substdncias com efeito nutricional ou fisioldgico,
estremes ou combinados, comercializados em forma doseada, ou seja, as formas de apresentacdo
como cdpsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas e outras formas semelhantes, saquetas de pd, ampolas
de liquido, frascos com conta-gotas e outras formas similares de liquidos ou pés que se destinam a
ser tomados em unidades medidas de quantidade reduzida”. A mesma Diretiva define, ainda, que
cada estado membro deve ser responsavel pela comercializagao na sua comunidade, assim
como deve garantir que os suplementos estao em conformidade com as regras nela previstas.
Em Portugal, a autoridade competente pela definicao, execugao e avaliagao das politicas de
seguranga alimentar é a Diregao-Geral de Alimentagao e Veterinaria (DGAV) e a fiscalizagao

esta a cargo da Autoridade de Seguranca Alimentar e Economica (ASAE).

Dada a sua relevancia para a preservagao da saude e a forma como sao apresentados aos
consumidores, os suplementos alimentares sao por vezes, erroneamente, confundidos com
medicamentos aos quais cabem, em exclusivo, as alegagoes de curar ou prevenir doengas ou

sintomas.

A Diretiva 2001/83/CE de 6 de novembro de 2001 "', posteriormente alterada pela Diretiva
2004/24/CE de 31 de marco de 2004 e transposta, em Portugal, pelo Decreto-Lei n°.
176/2006 de 30 de agosto de 2006", define medicamento como “toda a substdncia ou associacdo
de substdncias 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 diagnéstico médico ou, exercendo uma agdo farmacolégica, imunolégica ou
metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar fungoes fisiolégicas”. Este Decreto-Lei, define, ainda,
a categoria de medicamento a base de plantas, “qualquer medicamento que tenha exclusivamente
como substdncias ativas uma ou mais substdncias derivadas de plantas, uma ou mais preparagdes a
base de plantas ou uma ou mais substdncias derivadas de plantas em associagdo com uma ou mais

preparagoes a base de plantas”.

Em Portugal as responsabilidades regulatéria e fiscalizadora sobre os medicamentos,
incluindo as atividades inerentes a sua comercializagao, estao a cargo da Autoridade Nacional

do Medicamento e Produtos da Saude, I.P. INFARMED).

Como ja referido, os Suplementos Alimentares, destinam-se a complementar o regime
alimentar normal servindo a homeostasia, ou seja, auxiliando a manutengao, o apoio e a

otimizacio'* das funcdes normais do organismo, nao podendo, por isso, estar associados a
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propriedades de prevengao, tratamento ou cura de doengas e seus sintomas ou apresentar

atividade terapéutica.

Porém, em alguns casos, o enquadramento regulamentar incerto, lacunas ou definigoes
ambiguas na legislagao, dificultam a classificagao inequivoca de alguns produtos como
medicamentos ou como suplementos alimentares, confrontando as autoridades dos Estados-
Membros da Uniao Europeia com a controvérsia na classificagao desses produtos de fronteira
e com a responsabilidade de protecao dos consumidores e da saude publica. Alguns produtos
formulados e apresentados para serem usados em doses terapéuticas sao inequivocamente
medicamentos, mas, com os mesmos ingredientes, sao também legalmente comercializados
suplementos alimentares, se atendidos os limites impostos para a sua dosagem e as indicagoes
de utilizacio forem restringidas ao uso alimentar. E exemplo o caso de preparacdes 2 base de
Sene (Senna alexandrina) utilizadas, tanto em suplementos alimentares, como em
medicamentos de uso humano.” Este tipo de situagdes levanta, por vezes, questdes de
interpretagao, criando assim uma “zona cinzenta” onde podera nao haver decisoes certas,

nem erradas."

Uma das questoes desencadeadas por este tipo de produtos € qual a autoridade
responsavel pela sua jurisdicao, a DGAV e a ASAE se o produto for reclamado como um
suplemento alimentar, ou o INFARMED se o produto tiver alega¢coes terapéuticas e requerer
uma Autoriza¢ao de Introdugao no Mercado (AIM) de medicamentos. Na maioria das vezes,
€ mais vantajoso para o pretendente a comercializagao, colocar o seu produto no mercado
como suplemento alimentar, bastando uma mera comunicagao e um registo com formalidades
singelas, em vez de requerer a concessao de AIM de medicamento, um processo que demanda
a demonstragao de exigentes requisitos de qualidade, de eficacia e de seguranga, a certificagcao
de qualidade de todas as matérias-primas e etapas de fabrico tendo por consequéncia elevados

custos materiais e de tempo.

E, portanto, possivel encontrar no mercado produtos fabricados com os mesmos
ingredientes, mas com enquadramentos legais distintos e, consequentemente, com distintas

exigéncias de qualidade e seguranca.

2- Suplementos alimentares na promocao da sadde individual e na saiade
publica
A evolugao da industria farmacéutica na obten¢ao de novos compostos ativos e novos

medicamentos, assim como a evolugao da tecnologia na area da medicina, contribuem para
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um aumento da esperanga média de vida da populagao. Durante décadas, o grande foco foi
um tratamento reativo e como este poderia ser melhorado para obter resultados mais
promissores. No entanto, atualmente, a questao que se tem vindo a colocar é se nao havera
vantagem de um individuo estar durante mais tempo saudavel e a prevenir doengas ao mesmo
tempo. E nesta dimensio que os suplementos alimentares podem ter um papel relevante, ao
contribuirem para a homeostasia, corrigindo deficiéncias nutricionais e adaptando as dietas
em fungao das necessidades especificas do individuo contribuindo para a preservagao do
estado de saude. Os suplementos alimentares podem ser utilizados na personalizagao da dieta
em fungao de necessidades especificas de cada individuo, quer seja para complementar as
necessidades que um atleta de alta competicao requer na sua alimentagao, ou na populagao

idosa que por diversas razoes, possam necessitar de suplementacao diferenciada.

Um dos beneficios que os suplementos alimentares trazem é esta proatividade na
prevencao de doengas que, uma vez bem gerida, pode aumentar as probabilidades de quem

os toma se manter saudavel durante mais tempo.

Segundo a OMS, no contexto mundial quase | em cada 3 pessoas estd desnutrida e a

tendéncia é de crescimento.'®

A desnutrigao representa uma grande preocupagao, especialmente no caso da populagao
idosa que devido aos seus pobres habitos alimentares, que quer seja por falta de recursos,
disciplina ou ignorancia os levam a estarem mais desnutridos e a sofrer as consequéncias
associadas. Esta leva a uma série de doengas tais como anemia, que € uma das principais
consequéncias da deficiéncia de ferro por falta de ingestao do mesmo na dieta'’. A desnutrigao
afeta também as gravidas, levando a que os bebés nasgam prematuros ou com um peso muito
baixo, aumentando o risco de mortalidade neonatal e as criangas, podendo levar a atrasos no
crescimento e sistema imune mais fragilizado e mais propicio a deixar que a crianga sofra de

infecoes.'®

Apesar de se achar que é apenas um problema de paises em desenvolvimento, ou que a
prevaléncia é muito maior nestes, este conceito estd bem presente nas sociedades mais
desenvolvidas. As causas que levam a esta deficiéncia de ingestao dos componentes essenciais
diferem entre paises. Nos paises em desenvolvimento, as principais causas passam por falta de
acesso a condi¢coes de higiene, nomeadamente acesso a agua potavel, cuidados de saude
inadequados e pobreza extrema. Por outro lado, nos paises desenvolvidos as principais causas

sao os maus habitos alimentares, que podem provir da cultura da populagao, falta de tempo
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para encontrar solugoes mais saudaveis no dia-a-dia e falta de exercicio fisico, pois a obesidade
€ também considerada uma forma de nutri¢cao e ocorre quando o individuo consome muito

mais calorias do que aquelas que as gasta a praticar exercicio fisico.'®

Dito isto, a suplementagao da alimentagao feita através de suplementos alimentares, se
feita de maneira correta, pode trazer uma série de beneficios para a salde, visto que mantém
os niveis de nutrientes necessarios ao bom funcionamento do organismo, ajudando a prevenir

doencas.

Existem, contudo, riscos que se podem associar ao acesso e ao consumo de suplementos
alimentares. De facto, os suplementos alimentares tém vindo a ganhar uma grande
popularidade nos dltimos anos, por um lado, porque as pessoas se tornaram mais atentas a
sua saude e procuram praticas e produtos para aumentar o seu bem-estar fisico e mental, por
outro, porque o conforto socioeconémico assim o permite, também, porque muitos dos
suplementos sao preparados com ingredientes de origem natural e se associa a crenga, muito
popular, de que se um produto é natural, entao é necessariamente bom para a saiude e nao
tem efeitos adversos.”” O consumo tem também sido catalisado pela ampla oferta destes
produtos, pela propaganda agressiva e pela disponibilidade para aquisicao on-line, que facilita o

aCesso.

O mercado dos suplementos alimentares nao esta sujeito as mesmas regras de publicidade
dos medicamentos, o que se traduz numa quase auséncia de controlo sobre a promocao
destes produtos. Nao obstante, haja algumas regras que restringem a mensagem publicitaria,
como por exemplo a nao alegagcao de indicagOes terapéuticas, sao evidentes as mensagens
subliminares que as violam para que sejam interpretadas da forma errada pelos consumidores
mais vulneraveis ou com menor literacia. Em Portugal assiste-se, com frequéncia, a campanhas
publicitarias agressivas, exibidas nos meios de comunicagao audiovisual em horarios onde o
publico-alvo sao sobretudo idosos, com recurso a técnicas de marketing focadas na promogao
da percegao de confianga no produto, servindo-se da locugao e da imagem de celebridades e
na multiplicagdo das vendas por oferta de descontos para maiores encomendas ou pela
recomendagao para novos clientes®. Este tipo de abordagem publicitiria nio infringe a lei
portuguesa, mas € questionavel no plano da ética, sobretudo, quando nao estao claramente

descritos os beneficios e os riscos associados ao consumo.

Nao obstante o risco individual associado ao consumo de suplementos alimentares se

relacione com situagoes especificas e particulares do consumidor e do produto consumido, a
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massificagao do consumo, desregulado e desprotegido, as débeis ou inexistentes garantias da
qualidade e de fiscalizacao, a falta de informagao e de aconselhamento personalizado sobre a
forma segura de utilizagao, expoe a riscos consideraveis na esfera da satde publica. Um dos
vetores do risco € o consumo nao controlado e excessivo de suplementos, alinhado com uma
percegao vulgarizada de que é a forma rapida e facil de disponibilizar nutrientes saudaveis.
Consumidos acima da dose didria recomendada alguns nutrientes podem desencadear efeitos
de toxicidade aguda ou croénica, desregular o metabolismo com compromisso da homeostasia

e até agravar ou desencadear condi¢des de doenga.'”

Outro dos vetores de risco sao as potenciais interagoes decorrentes do uso concomitante
de suplementos alimentares e de medicamentos, para as quais concorre a comum ocultagao,
voluntaria ou involuntaria, do consumo de suplementos (também de outros produtos) durante
a anamnese ou durante a dispensa do medicamento. O consumo de suplementos alimentares
€ percecionado pela maioria dos consumidores de como algo que nao é relevante para o
médico ou para o farmacéutico, o que impede previsao de potenciais interagoes
farmacodinamicas ou farmacocinéticas. O papel do farmacéutico neste caso deve ser tentar

fazer um acompanhamento da medicagao dos seus utentes e alertar para estas situagoes.

Sao inumeras as interagoes reportadas e documentadas, umas mais previsiveis (ex. do
antagonismo da vitamina K sobre os anticoagulantes orais ou a potenciagao dos antiagregantes
plaquetares pela substancia vegetal ou preparagoes vegetais a base de Allium sativum, bulbus,
outras menos evidentes mas também fundamentadas (ex. interagao da substancia vegetal de
Gingko biloba, folium ou das suas preparagoes ou do magnésio com varios anti-hipertensores;
Panax ginseng, rizoma, ou do Eleutherococcus senticosus, rizoma, da vitamina A, da vitamina E do

célcio e do magnésio com farmacos antiarritmicos), etc.??

Também, a variabilidade composicional dos ingredientes de origem natural, as
contaminagoes e as adulteragoes representam riscos para os consumidores de suplementos
alimentares e desafios para as autoridades. O controlo da qualidade dos ingredientes, dos
produtos finais, bem como a respetiva rastreabilidade, sao aligeirados quando comparado com

os que se exigem aos medicamentos, representando perigos potenciais para a salde publica.

Desde logo, substancias vegetais ou suas preparagoes dotadas de atividade biologica e
ingredientes de alguns suplementos alimentares, estao sujeitos as variagoes naturais da sua
composi¢ao.” A avaliagdio qualitativa e quantitativa de alguns constituintes (ativos ou

marcadores) seria determinante para garantir a qualidade do produto final e a uniformidade
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entre lotes”. Contudo a realidade é muito distinta, uma vez que a autoridade fiscalizadora,
apesar de poder a qualquer momento exigir a empresa testes de conformidade dos produtos,
estes podem ja estar no mercado ha algum tempo, sendo que caso haja variabilidade de lotes
ou que o produto nao esteja conforme com a rotulagem e a empresa nao realize testes de

controlo, estes serio comercializados.'®

De igual modo, os suplementos alimentares podem representar risco pela possibilidade
dos seus ingredientes terem sido expostos a contaminagoes. Elas podem ter natureza e origem
diversas, por ex. contaminagao por residuos de produtos fitofarmacéuticos usados na
protecao das culturas, por metais pesados e hidrocarbonetos aromaticos policiclicos
provenientes de contaminagao ambiental, por microorganismos e suas toxinas, em
consequéncia de mas-praticas de processamento, por xenobidticos por contaminagoes
cruzadas com outras matérias de origem natural (como as contaminagoes com alcaldides
pirrolizidinicos ou alcaloides indolicos, etc.) ou de origem sintética, decorrentes dos processos

de fabrico ou do contacto com materiais de embalagem inadequados.
3- Contexto econdmico e de mercado dos suplementos alimentares

Na Europa, o mercado dos suplementos alimentares € um mercado emergente com uma
elevada percentagem de crescimento. O valor de mercado em 202l rondou os 16,4 mil
milhoes de euros e através da sua taxa de crescimento anual composta estimada de 9,5%, é

esperado que este mercado atinja a avaliagio de 28,3 mil milhdes de euros até 2027.*

.em mil milhdes €

30 28,3
25,8
23.6
21,7
19,7

20 18,0

16,4
IO I I

0
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027

Figura |. Taxa de crescimento anual composta do mercado dos suplementos alimentares europeu.*

Este aumento crescente de valor de mercado é resultado de varios fatores como o

aumento da consciencializagao em relagao a saude fisica e mental, o aumento da esperanga
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média de vida e envelhecimento da populagiao, a preferéncia por produtos naturais e a

facilidade de compra.*

Os paises europeus onde ha um maior registo de consumo de suplementos alimentares
sao o Reino Unido, Alemanha, Espanha, Franga e no topo de vendas a Italia, que em 2019 tinha
uma cotacao de quase 2,7 mil milhdes de euros. O aumento do consumo por parte dos
consumidores em paises como a Grécia, Paises Baixos, Irlanda, Dinamarca, Polénia, Austria e

Bélgica veio ajudar ao aumento da taxa de crescimento anual composta neste mercado.

Em Portugal, o mercado dos suplementos alimentares nas farmacias comunitarias em 2022
representou uma quota de mercado de 5,2%, estando avaliado em cerca de 230,6 milhoes de
euros, o que representa uma taxa de crescimento anual composta de 19,8% relativamente ao
ano anterior, 2021, que por sua vez tinha tido um crescimento de 8,9% comparativamente a

202054
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Figura 2. Taxa de crescimento anual composta do mercado dos suplementos alimentares portugués nas

farmacias comunitarias entre 2020 e 2022.5%%'

Caso o mercado portugués tenha uma taxa de crescimento similar 3 média dos restantes

paises europeus, o seu valor de mercado no final de 2027 sera cerca de 363 milhoes de euros.
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A janeiro de 2023, o valor do mercado dos suplementos alimentares nas farmacias
comunitarias portuguesas foi de cerca de 21,5 milhoes de euros, comparativamente com o
valor de mercado de janeiro de 2022, que rondou os 17,2 milhdes de euros, representando
um crescimento de 25%.”%

«em milhdes €
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21,5

20

25%

Janeiro 2022 Janeiro 2023

Figura 3. Taxa de crescimento anual composta do mercado dos suplementos alimentares portugués nas

farmacias comunitarias entre 2022 e 2023.22%

Estes valores apenas representam os suplementos alimentares dispensados nas farmacias
comunitarias portuguesas e, por isso, nao incluem a venda de suplementos nas grandes

superficies comerciais e vendas online.

Em 2022, mais de 90% da populagao europeia era ativa na internet e cerca de 76% realizava
compras online. Em Portugal, a realidade era similar com 86% de utilizadores ativos e 67% de

compradores online.”*

Os dltimos dados mostram que 9% dos utilizadores europeus que compram suplementos
alimentares o fazem através da internet, porém esta percentagem pode nao estar em
conformidade com o contexto portugués, uma vez que de entre os paises da uniao europeia,

Portugal é o que apresenta maiores barreiras as compras online.”*

Tabela |. Dados estatisticos sobre as preferéncias dos portugueses por compra online,

segundo o EUROPEAN E-COMMERCE REPORT 2022.*

Individuos que preferem ir presencialmente ao estabelecimento e que

79%
gostam de ver o produto
Individuos que carecem das competéncias necessarias para realizar a

39%
compra online
Individuos que tém preocupagoes relativas ao custo de entrega 33%
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Individuos que tém preocupagoes relativas a credibilidade e/ou velocidade 38%
(]
de entrega

Individuos que tém preocupagbes relativas a seguranca do método de 99,
69%
pagamento ou a sua privacidade

Tendo em conta estes dados, apesar da compra online de suplementos alimentares através
da internet ser uma tendéncia crescente, em Portugal este valor pode ainda nao ser

significativo.
Parte 2
I. Acesso de um suplemento alimentar ao mercado nacional

Neste capitulo apresenta-se um caso pratico ilustrativo dos procedimentos para acesso
de um suplemento alimentar ao mercado portugués, desde as etapas iniciais do estudo de
mercado até a dispensa e venda ao consumidor. Para servir o caso pratico foi proposto um
suplemento a base de vitamina D; (colecalciferol). Pelas suas particularidades este caso podera

nao ser ilustrativo para outros tipos de formulagao com caracteristicas distintas.
2. Estudo de Mercado - Vitamina D;

Com o objetivo de avaliar o conhecimento e o interesse dos potenciais consumidores
sobre a Vitamina D;foi avaliada a tendéncia de pesquisa dos termos “Vitamina D;” e “Vitamine
D;” no motor de busca “Google”, em particular na sua ferramenta “Google Trends” com
estes filtros especificos anteriormente mencionados. O motor de busca Google ¢ lider mundial
em pesquisas on-line, usado por mais de 93% (dados de margo 2023) dos utilizadores de
internet, pelo que os dados extraidos se consideram significativos para os propositos da nossa

analise.”

A procura por suplementagao de vitamina D tem vindo a aumentar substancialmente ao
longo dos anos a nivel mundial, sendo o quinto suplemento mais pesquisado, assim como uma

das vitaminas com mais artigos publicados no PubMed entre 2004 e 2023.7%

A tendéncia da procura de vitamina D; (colecalciferol) acompanha os dados
epidemiologicos que revelam que uma percentagem significativa da populagao europeia tem

deficiéncia ou deficiéncia severa de vitamina D, estima-se que cerca de 40%, da populacao
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europeia esteja com deficiéncia de vitamina D e cerca de 12%, com deficiéncia severa (Quadro

).

Quadro |. Percentagem de populagao com deficiéncia de vitamina D na Europa.

Percentagem da populacdo | Percentagem da populacio
com teor de 25(OH)D com teor de 25(OH)D <20
Pais <I2ng/ml ng/ml (%)

Alemanha 4,232 54,532
Reino Unido 15,432 56,432
Franca 6,333 34,633
Noruega 0,332 18,632
Dinamarca 034 23,634

A vitamina D; por metabolizagdo hepatica forma hidroxivitamina D (25(OH)D). A
concentragao deste metabolito € um marcador da disponibilidade de vitamina D no organismo.
Num adulto saudavel a concentragao de 25(OH)D deve estar compreendida entre 30 a 60

|35

ng/ml.” A deficiéncia de vitamina D reconhece-se quando os niveis séricos de 25(OH)D estao

abaixo de 20 ng/ml; abaixo de 12 ng/ml reconhece-se deficiéncia severa.*

Estes dados evidenciam que a elevada incidéncia de avitaminose D em alguns paises
europeus e, paradoxalmente, uma menor incidéncia nas populagoes de paises nordicos, onde
devido a reduzida exposicao solar seria expectavel ser elevada. Tal nao se verifica devido,
sobretudo, ao elevado consumo, por estas populagoes, de 6leo de figado de bacalhau (fonte
natural de vitamina D) e de suplementos com vitamina D** o que, per si, fundamenta a eficacia

destes suplementos alimentares.

Ja nos paises da Europa central reconhece-se uma necessidade de intervengao dos
mecanismos de promogao de salde publica para combate a avitaminose e mitigagao dos seus
efeitos pelo que, numa perspetiva de analise de mercado se reconhece a oportunidade de
poder servir e suprir as necessidades de suplementagiao a um elevado niumero de

consumidores.

Nao obstante nao estejam disponiveis dados epidemiologicos sobre a deficiéncia de

vitamina D na populagao portuguesa, a realidade nao sera distinta da do contexto europeu.
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A vitamina D ¢é essencial para a homeostasia do sistema imunitario, de fungoes do sistema
musculo-esquelético, do sistema cardiovascular, da resposta inflamatoéria e do crescimento

celular.* A vitamina D exerce também efeitos benéficos sobre o comportamento e o humor.*

A popularidade e a tendéncia de consumo desta vitamina nos Estados Unidos justificam,

também os 234 ensaios clinicos ativos.*'
2.1.Estudo da Concorréncia

O mercado dos suplementos alimentares é controlado por uma série de empresas com
caracteristicas distintas, sendo que umas operam nas areas de protegao da salde e do bem-
estar associadas a atividade desportiva, enquanto outras operam para grupos de consumidores
especificos, em particular a populagao mais idosa. No entanto, a oferta de suplementos com
vitaminas, incluindo a vitamina D;, e minerais € comum a todas essas empresas. Apesar da
maioria das empresas de suplementos alimentares utilizar a vitamina D; nos seus

multivitaminicos, € escassa a oferta de suplementos exclusivamente com vitamina D;.

De modo a tentar avaliar a potencial concorréncia ao suplemento que se propoe para
acesso ao mercado portugués foram compiladas e analisadas as informagoes disponiveis sobre
suplementos ja comercializados, no que se refere a composi¢ao qualitativa da formulagao,
composi¢ao quantitativa do ingrediente ativo (colecalciferol), forma farmacéutica e os pregos

de venda ao publico (PVP).

Tabela 2. Suplementos com vitamina D; comercializados em Portugal.

Concentracao
Forma
Marca de ingrediente Formulac¢do qualitativa
farmacéutica
ativo

- Colecalciferol
Prozis# 25 pg - Oleo de Sementes de Soja Cépsula mole
- Glicerol (Humidificante)
- Gelatina

- Colecalciferol

- Oleo de Soja ,
Zumub® 50 pg - Gelatina Capsula mole
- Glicerina

- Agua

- Colecalciferol

- Xarope de Glucose
- Aglcar

- Agua
Myprotein44 25 ug - Pectina (Agente gelificante) Goma para mascar
- Acido Citrico (Regulador de acidez)

- Citrato de Sédio (Regulador de acidez)
- Oleo de Laranja (Citrus sinensis)

- Pimenta-de-caiena (Concentrado)

- Cenoura (Concentrado)
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- Triglicerideos de cadeia média (Agente de
revestimento)

- Cera de carnatlba (Agente de
revestimento)

- Acido citrico (Agente de revestimento)

- Colecalciferol

- Maltodextrina

- Carbonato de Calcio

Bulk* 100 pg - Amido Comprimido
- Sacarose

- Celulose Microcristalina
- Estearato de Magnésio
- Colecalciferol

- Azeite

BioActivo* 75 pg - Gelatina Capsula mole
- Glicerol (Humidificante)
- Agua purificada

- Cacau em po

- Colecalciferol

- Azeite

BioActivo? 38 ug - Gelatina Capsula mole
- Glicerol (Humidificante)
- Agua purificada

- Cacau em po

- Colecalciferol

Gold Nutriton“ 25 pg - Oleo de girassol Cépsula mole
- Gelatina bovina

- Glicerina (Humidificante)
- Colecalciferol -
Pure® 25 pg - Triglicerideos de cadeia média (Agente de Solugao
transporte)

- Oleo de Figado de Bacalhau
- Colecalciferol

Bioarga® 17 ug - Vitamina A Capsula mole
- Gelatina de pele de peixe
- Glicerol

- Agua

Como ¢ percetivel pelas diferentes composigoes dos diferentes suplementos, nao existe
uma Unica maneira de formular estes produtos, sendo usados os mais variados ingredientes e

formas farmacéuticas.

O Preco de Venda ao Publico (PVP) destes produtos varia bastante, sendo que pode ser
determinado por diversos fatores, desde custos de produgao até ao mero posicionamento de
mercado através de marketing. Assim, para melhor entender o prego de cada um dos
suplementos comercializados procedemos a avaliagao e comparagao do seu, avaliando o prego

por toma diaria recomendada e prego por micrograma de ingrediente ativo.

Tabela 3. PVP de suplementos de vitamina D; em Portugal.

Preco por toma diaria
Marca Preco por embalagem Preco por ug
recomendada
Prozis* 9,99€ (120 capsulas) 0,083€ 0,0033€
Zumub® 5,99€ (120 capsulas) 0,050€ 0,0010€
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15,99€ (60 gomas para
Myprotein# 0,27€ 0,011€
mascar)
Bulk 9,99€ (90 comprimidos) 0,11€ 0,001 1€
BioActivo (75
22,50€ (80 capsulas) 0,28€ 0,0038€
Hg)*
BioActivo (38
16,85€ (80 capsulas) 0,21€ 0,0055€
Hg)Y
Gold Nutriton* 9,99€ (120 capsulas) 0,083€ 0,0033€
Pure 34,80€ (I frasco) - -
Bioarga>® 9,60€ (100 capsulas) 0,38€ - 0,58€ 0,022€ - 0,034€

2.2. Avaliacao dos custos de formulacao e fabrico

Uma vez que temos descritos os PVPs dos concorrentes e a sua respetiva composi¢ao
qualitativa, podemos comegar a escolher a nossa formulagao, de modo a pedir orgamentos

aos fabricantes para o nosso suplemento.

Na industria farmacéutica e nas fabricas de suplementos alimentares, uma nova formulagao
€ algo que exige uma série de processos, tais como a compra de novos ingredientes ativos e
excipientes, caso estas nao os tenham de outros medicamentos/suplementos, determinar
custos de produgao e detalhar todos os procedimentos necessarios a producao do tal
medicamento/suplemento, realizar testes de compatibilidade, de qualidade, de seguranga,
entre outros. Todo este processo exige a afetacao de recursos humanos e que, normalmente,
sO € viavel apods a contratualizagao com os potenciais clientes. No contexto deste trabalho,

seria, por isso, inviavel orgamentar uma formulagao customizada.

Em alternativa usamos para o estudo dados e informagoes de formulagoes pré-avaliadas e
preparadas, também disponibilizadas pelas empresas fornecedoras. Deste modo, todos os
testes preliminares necessarios ao desenvolvimento de uma nova formulagao ja estao
executados e todos os custos associados ja estao incluidos no valor dessa matéria pré-
formulada. No portfolio das empresas € comum haver varias dessas formulagoes pré-avaliadas
e pré-preparadas, doseadas a diferentes concentragoes do(s) ingrediente(s) ativo(s). A opgao
pela contratualizagao de formulagoes pré-avaliadas e pré-preparadas é conhecida como private

labeling.

Segundo a European Food Safety Authority (EFSA), o nivel maximo toleravel para que a
vitamina D nao apresente risco de efeitos adversos € de 100 pg por dia. No entanto, a EFSA
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toma como valores de referéncia didrios uma concentragio entre |15 ug e 20 pg.’' Caso a
formulacao utilizada para este caso pratico fosse customizada, o valor de 20 pg seria o ideal,
uma vez que estaria de acordo com as indicagoes da EFSA. Porém, sendo uma formulagao
pré-feita, estamos sujeitos as formulagoes disponibilizadas pelas empresas contactadas. Uma
vez que formulagoes até 100 pg apresentam pouca probabilidade de provocar efeitos adversos,
as formulagoes selecionadas estarao o mais proximo possivel do valor de 20 pg, num intervalo

compreendido entre |15 pg e 100 pg.*'

Uma vez que a maioria dos suplementos de vitamina D; (Colecalciferol) no mercado sao
capsulas moles preferidas pelos consumidores em alternativa aos comprimidos, centramos a
nossa pesquisa em pré-formulagoes para capsulas moles com uma concentragao entre |5 pg

e 100 pg de vitamina D; (colecalciferol).*
2.3. Orcamentos/Cotacoes

De modo a ter uma visao geral das condigoes e custos de compra consultamos varias
empresas de diferentes regioes do globo. Estados Unidos da América, Europa, China, India e

Portugal, sendo que destas duas ultimas localizagoes nao obtivemos cotagoes ou respostas.

Os pedidos de cotagao feitos as empresas incluiam pedido de informagao sobre outros
fatores que determinam a formagao do preco e que podem condicionar a adjudicagao, tais
como: Minimum Order Quantity (MOQ), ou seja, a quantidade minima de unidades que a
empresa impoe para o fabrico de um lote; prego por mil unidades, que posteriormente servira
para calcular o prego por unidade ou por embalagem; preco em fungao da dimensao da
encomenda, para avaliar o potencial desconto (rappel comercial); Termos Comerciais
Internacionais, Incoterms, que definem a responsabilidade nos processos de transagao (Cost,
Insurance and Freight - C.I.F. ou Free On Board F.O.B,, etc ), prevenindo falhas de comunicagao;
opgoes de embalamento; tempo de produgao; data estimada para entrega; modalidades e

prazos de pagamento.

As respostas recebidas da parte das empresas estao descritas na tabela seguinte.
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Tabela 4. Cotagao de suplemento de Vitamina D;.
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2.4. Comercializacao e Requisitos Legais

A introdugao de um suplemento alimentar no mercado portugués apesar de nao ser tao
exigente e regulamentado como o caso dos medicamentos de uso humano, requer uma série

de passos para o executar.

Apos garantir que o produto se enquadra na classe dos suplementos alimentares segundo
a legislagdo em vigor e de que todos os ingredientes utilizados no suplemento estao
autorizados, de acordo com a Diretiva 2002/46/CE', com a lista de novel foods presente no
website da European Comission® e com o Regulamento (EU) n°. 2015/2283*, deve ser
submetida, por correio eletrénico, uma notificagdo a DGAYV ** com todos os dados sobre o
produto, tais como nome, apresentagao e composicao e dados do notificante, contactos,
morada, NIF, do distribuidor, do fabricante e do importador (caso aplicavel), acompanhada de
copia do roétulo e copia do folheto de informagao ao consumidor, caso esta exista, uma vez

que nao é obrigatoério por lei a existéncia do mesmo.*®

O rotulo do suplemento deve estar em conformidade com as indicagoes descritas no
Decreto-Lei n.° 118/2015'° e no Regulamento (EU) n.° 1169/2011%, que expressam que este

deve ser vendido sob a denominagao de “suplemento alimentar” e deve conter:

- “A designacao das categorias de nutrientes ou substancias que caracterizam o produto

ou uma referéncia especifica a sua natureza”;
“A toma diaria recomendada do produto”;
“Uma adverténcia de que nao deve ser excedida a toma diaria indicada”;

“A indicagcio de que os suplementos alimentares nao devem ser utilizados como

substitutos de um regime alimentar variado”;
“Uma adverténcia de que os produtos devem ser guardados fora do alcance das criangas”.

Ha varias outras obrigagdes a cumprir, constante, de uma lista de condi¢coes para
verificagao de rotulagem (descrita no Anexo |), disponibilizada pela DGAYV, por forma a avaliar

a sua conformidade, evitar erros e possiveis coimas futuras.*

De igual modo, as alegagbes devem estar em conformidade com a lei, ndo induzindo o

consumidor em erro. A Comissao Europeia disponibiliza no seu website uma lista com as
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alegagoes aprovadas e rejeitadas para os diversos ingredientes ativos. No caso da vitamina D,

as alegagoes aprovadas estao descritas na tabela 5:

Tabela 5. Alegacdes permitidas para a vitamina D.?

A vitamina D contribui para uma normal absorgao/utilizagao de clcio e fésforo

A vitamina D contribui para niveis normais de calcio no sangue

A vitamina D contribui para a manutengao normal dos ossos

A vitamina D contribui para a manutengao do normal funcionamento muscular

A vitamina D contribui para a manutencao de dentes normais

A vitamina D contribui para o normal funcionamento do sistema imunitario

A vitamina D tem uma fun¢ao no processo de divisao celular

A DGAV por sua vez, disponibiliza um guia de utilizagdo de alegagcoes que serve para

elucidar como devem ser feitas as alegagdes autorizadas.”®*’

Qualquer fabricante de suplementos alimentares, distribuidores ou intermediarios
(brokers) em Portugal, devem realizar um registo no sistema “SIPACE” da DGAV. Este registo
nao apresenta custos associados e serve apenas para a DGAV controlar os operadores, uma

vez que nesta area nao ha um controlo regular baseado no risco.”

Caso a importagao do produto seja feita de um pais fora da UE, esta deve seguir as regras
gerais de importacao de géneros alimenticios, que podem ser de origem animal ou nao animal.
Para géneros alimenticios de origem nao animal, os custos respetivos as taxas alfandegarias
associados a sua importagio (excluindo pregos de transporte) sio a partir de 33,16 €%,
enquanto que para géneros alimenticios de origem animal, os custos associados a sua
importagio (excluindo pregos de transporte) sao a partir de 55,28 €.°' Para que a importagao
seja realizada corretamente, é necessario percorrer uma série de passos e entrega de

documentos que estio claramente descritos no site da DGAV.*

Por fim, apos a notificagdo a DGAV procede a apreciagao do processo dispondo de
sessenta dias a contar da recegao da notificagao, para se pronunciar sobre inconformidades,
documentos em falta, informagao omissa ou solicitagao de estudos ou pareceres. O notificante
dispoe de |5 dias para resposta, mantendo-se a avaliagio do processo em suspenso. Se a
autoridade nao informar o notificante no prazo referido, esta implicita que a decisao ¢

favoravel sobre a notificagio e o suplemento est4 apto a ser comercializado."
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3. Constituicao de Empresa

A abertura de uma empresa em Portugal é um processo relativamente simples e rapido,
porém ¢é necessario planear qual o regime juridico e obrigagoes fiscais mais favoraveis a
condigao empresarial particular, considerando quatro modalidades de registo: Empresario em
Nome Individual, Sociedade Unipessoal por Quotas, Sociedade por Quotas e Sociedade

Andnima.®

A forma juridica Empresario em Nome Individual, € a mais vantajosa do ponto de vista
fiscal e de investimento inicial, pois se o volume de faturagao for baixo, ha a possibilidade de
isengao do Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA). Se o rendimento anual liquido for
inferior a 200 mil euros nao é obrigatoria a contratagao de Técnico Oficial de Contas,
reduzindo uma das despesas mensais. Neste tipo de empresa o patrimonio pessoal esta
associado a divida da empresa, o que significa que em caso de divida, os bens pessoais do

proprietirio podem ser executados.”

A forma juridica Sociedade Unipessoal por Quotas, exige um investimento inicial
ligeiramente maior, mas retira o risco ao fazer a distingao entre patrimonio pessoal e da
empresa. Para registo de uma Sociedade Unipessoal por Quotas é necessario fazer a abertura
da empresa num balcao da Loja do Cidadao com um custo de 360€, ou através da internet

com um custo de 220€ %3¢

A Sociedade por Quotas € idéntica a anterior, porém pode ser constituida por dois ou
mais socios, estando a responsabilidade de cada um limitada a quota que detém. Por fim, existe
também a Sociedade Anonima que distribui a responsabilidade através de agdes por pelo
menos cinco socios e necessita de um capital social minimo de 50 mil euros. A escolha do tipo
de empresa a abrir esta largamente dependente de cada situagao, nao havendo um tipo melhor

que outro.”

Ao registar uma empresa, é necessario fornecer uma morada fiscal respetiva a sede da
mesma e uma vez que este modelo de negdcio nao necessita de um espago fisico no seu
comego, esta morada pode ser a mesma da habitagao propria, o que permite uma poupanga
elevada, pois existe um grande custo associado a abertura de um espago comercial,

nomeadamente despesas como aluguer do espago, luz, agua, entre outros.®

Um requisito legal que todas as empresas em Portugal devem ter é um Técnico Oficial de

Contas (TOC), mais conhecidos como contabilistas. Os custos associados a um TOC por més
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podem ser bastante variados e, normalmente, quanto maior a empresa, mais alto é esse custo.

Para pequenas empresas, os custos variam entre |50€ a 300€ mensais.*

Por fim, o ultimo requisito legal associado a abertura de uma empresa € a abertura de uma
conta bancaria para a mesma. Esta escolha pode ser influenciada por diversos fatores, uma vez
que os bancos apresentam varios pacotes distintos e consoante o cliente, se ja tiver relagoes

com o banco/gestor de conta, pode obter beneficios adicionais.®
3.1.Criacao de marca

Uma vez que o objetivo do projeto de empresa deste caso pratico € o mercado de
consumo, a marca associada aos seus produtos € um elemento crucial do negocio. A marca é
fundamental para diferenciar os produtos, uma vez que, em primeira instancia, o consumidor
avalia toda a oferta de mercado com base em associagbes ou percegoes sensoriais e

subliminares intimamente ligadas a marca.

A marca deve ser registada, de modo a que os direitos de utilizagio da mesma sejam
exclusivos e nao possam ser imitados ou explorados por outrem. Uma marca pode ter varios
tipos de sinal (que serve para ser identificada), entre eles: sinal nominativo, quando uma marca
apresenta unicamente palavras, letras, nUmeros ou outros caracteres; Sinal figurativo, quando
a marca é exclusivamente composta por imagens ou desenhos; Sinal figurativo com elementos
verbais, onde se apresentam uma mistura de imagens ou desenhos misturados com palavras

ou letras; entre varios outros tipos de sinais.

O registo de uma marca pode ser feito exclusivamente em contexto nacional, registo
europeu ou internacional. O registo nacional é realizado no Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI), com um custo de 129,08€ se for feito online e 258, | 6€ se for feito em papel,
no balcao do INPL** No caso de o registo ser feito em contexto europeu, este devera ser
feito no site do Instituto da Propriedade Intelectual da Uniao Europeia (EUIPO) com um custo
de 850€ online, caso seja em papel tera um custo de 1000€.°” Por fim, pode ser realizado
um registo internacional através da plataforma do INPI, que sera enviado a Organizagao
Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) e tem um custo entre os 610€ e os 844€.° O
registo nacional confere uma prioridade de seis meses para requerer uma protegao
internacional, assim nao é necessario fazer este registo logo no inicio. Todos estes registos

tém uma validade de dez anos, com possibilidade de renovagao.
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3.2.Criacao de website e presenca online

A presenca de qualquer marca online hoje em dia é algo quase obrigatorio. Os
consumidores querem poder ver, comparar e comprar quando quiserem e onde quiserem.
Assim, a criagdo de um website é algo fundamental e que deve ser visto como um forte
diferenciador da concorréncia, pois quando o consumidor faz a sua compra online, este
compara os diferentes produtos das diferentes marcas nos seus respetivos websites, fazendo

com que a apresentagao dos produtos seja uma consideragao a tomar por parte do mesmo.

Os custos associados a criagao de um website podem variar bastante. Hoje em dia ha
inimeras plataformas de criagao de websites, que fornecem as ferramentas necessarias para
criar um website bastante apelativo e dentro dos padroes estabelecidos pelos consumidores,
onde o custo associado aos mesmos ronda os 20-25€ mensais.’ Outro custo é o dominio,
que corresponde ao URL ou link que ¢é utilizado para entrar na pagina. O pre¢o do dominio
pode também variar bastante, consoante a simplicidade, fonética, similaridades com dominios
conhecidos ou a terminagao do mesmo (.com, .pt, .org,...), sendo que quanto mais complicado
e inelegivel o dominio, mais barato ele fica. No entanto, precos comuns para dominios sao
entre 10-20€ anuais.”” Caso o website seja feito de raiz por um profissional especializado, os
valores podem subir até as dezenas de milhares de euros, consoante a complexidade do

mesmo.*’

A presenga nas redes sociais é outro aspeto que deve ser tido em consideragao, por ser
um espago onde a grande maioria das pessoas frequenta durante muito tempo e onde ha um
forte posicionamento das marcas, através de publicidade e marketing. Apesar da criagao das
contas serem gratuita, os custos associados as redes sociais estao relacionados com a compra

de espagos de publicidade que serao abordados mais a frente.
3.3. Marketing/Posicionamento de mercado

O mercado dos suplementos alimentares ¢ altamente competitivo, com varias empresas a
operar e com as mais diversas formulagoes. Se um produto nao for inovador na sua
formulagao, ou se for semelhante a outros existentes no mercado, é necessario mostrar ao
consumidor qual é a diferenga que este traz e a razao de nao ser “mais do mesmo”. Assim, o
posicionamento de mercado ou de produto, feito por uma empresa, € crucial para o sucesso

de vendas dos seus produtos.
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Para tal, é necessario entender que vantagens competitivas e diferengas tem o nosso
produto relativamente a concorréncia e tentar enaltecer esses beneficios e atributos. O
consumidor € atraido por marcas/produtos que apresentem valores que se enquadrem com
as suas crengas, gostos ou necessidades, como é o exemplo de um consumidor vegetariano
preferir uma marca/produto que explore essa area. O valor que uma marca tem é aquele que
lhe é associado pela comunidade em geral, ou seja, o trabalho de uma marca é fazer transmitir

determinado valor, para chegar a uma populagao-alvo.

O preco é um dos fatores que pode definir o posicionamento de uma marca, sendo que
se os nossos produtos forem os mais baratos do mercado a marca fica associada a uma marca
barata, se por outro lado os pregos forem dos mais elevados do mercado, a mesma pode ser
entendida como uma marca mais “premium”. Nenhuma das opgoes esta certa ou errada,

baseando-se apenas em op¢oes estratégicas a tomar.

Para um posicionamento eficaz, devemos saber exatamente qual sera o publico-alvo do
nosso produto, escolher os valores da marca logo na introducao dos primeiros produtos e
seguir as tendéncias do mercado, adaptando-as sempre aos valores da empresa, uma vez que

mudancas de valores tendem a confundir os consumidores.

O marketing é algo onde as empresas investem muitos recursos para tentar estar sempre
no topo do mercado. Apesar deste trabalho poder ser feito inicialmente sem recurso a
outsource de equipas/projetos de marketing ou até mesmo contratacao de uma equipa, com o

aumento do numero de produtos e volume da empresa, esta é uma prioridade.

O design dos roétulos e embalagem é outro fator que deve estar em linha com os valores
da empresa, uma vez que € o primeiro elemento que contacta com o cliente. Este deve ser
apelativo e ter uma linha de continuidade entre os produtos da empresa, que vai fazer com
que seja reconhecido pelo consumidor. Este tipo de trabalho, apesar de poder ser realizado
sem qualquer custo se o criador da empresa tiver nogoes de design e souber utilizar
programas para tal, é algo que pode variar significativamente na sua gama de pregos. No
entanto, estes servicos podem ser requisitados a freelancers em determinadas plataformas,

onde os custos podem comegar nos 5 €, porém a média esta entre os 20-40 €.”'
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3.4. Locais de venda

Os principais locais de venda dos suplementos alimentares em Portugal sao as farmacias
comunitarias e de seguida a venda online. Assim, estes dois locais de venda devem ser

explorados logo numa fase inicial.

A venda online através do website € sem duvida um canal mais direto com o consumidor
final, pois nao existe um intermediario como na farmacia comunitaria e a margem é maior para
a empresa. Neste canal, a venda esta altamente dependente de publicidade e obviamente que
quanto maior o investimento em publicidade, maior sera o nimero de vendas pois essa
publicidade chegara a um maior nimero de consumidores. No entanto, um dos custos
elevados associados a venda online sao os envios para o cliente, que normalmente sao entre
5,01-5,80 € (envio nacional) para uma empresa pequena a média, podendo ficar mais barato
para empresas com elevados volumes de vendas. Ao comprar por via online, o custo adicional
de envio na maioria das vezes nao cobre o valor real do envio, sendo este pago pela margem
mais elevada da venda direta ao consumidor. Este canal apresenta o problema de o

aconselhamento farmacéutico nao ser realizado, levantando algumas questoes éticas.

Os PVPs dos suplementos alimentares na farmacia estao geralmente em sintonia com os
praticados online, uma vez que ao serem vendidos a farmacia as empresas recomendam um
preco ideal para que tal produto seja vendido. Ao vender os produtos as farmacias, estes vém
com pregos 30 a 40 % inferiores ao PVP (dependendo das condigoes da farmacia e contratos),
porém os custos de envio para as mesmas sao bastante inferiores ao serem enviadas
quantidades superiores. Uma das formas possiveis para aumentar as vendas na farmacia, sem
ser por publicidade ao consumidor, é oferecer uma margem maior que a concorréncia, ou até
criar um sistema de incentivos que permita que as farmacias/farmacéuticos que vendam mais

produtos, recebam compensagoes derivadas desse empenho.
3.5. Obrigacoes Fiscais

Uma empresa esta sujeita as obrigagoes fiscais associadas ao local onde esta sediada. Em
Portugal, ha cinco impostos que sao os mais importantes para as empresas, sendo eles o
Imposto sobre o Rendimento de Pessoas Coletivas (IRC) e o IVA os mais importantes, de
seguida temos o Imposto Municipal sobre a Transmissao Onerosa de Imoéveis (IMT), o Imposto
Municipal sobre Iméveis (IMI) e o Imposto de Selo. As taxas que serao representadas a seguir
dizem respeito a Portugal continental, uma vez que a taxa de cada um destes impostos difere

de Portugal continental para os Agores e a Madeira.”>”
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O IRC é o imposto que ¢€ tributado ao lucro da empresa, ou seja, a faturagao menos as
despesas, que em Portugal continental é de 21% (pode acrescentar até mais |,5%, dependendo
da derrama municipal). O IVA é dinheiro que é cobrado ao cliente e que fica temporariamente
com a empresa até ser pago ao estado. Este tem uma taxa de 23% no seu regime normal, mas
pode descer até 13% e 6% consoante os casos (Nao se aplica a este caso). No caso do IMT,
este aplica-se quando ha compras de bens iméveis em nome da empresa, tendo uma taxa de
5% ou 6,5% (dependendo do imoével). O IMI é uma taxa bastante variavel que pode ir dos 0,3%
aos 0,8% (do valor do espago comercial), que ¢ influenciado pelo tipo de imovel, valor do
mesmo, localizagao, entre outros. Por fim, o Imposto de Selo vai incidir sobre atos que nao

estdo sujeitos a IVA, tendo também taxas bastante varidveis consoante a situagio.”””*

Estes impostos nao sao os Unicos, uma vez que logo que a empresa tenha um individuo
contratado, comegam as contribuigoes para a segurancga social. Com isto, as obrigagoes fiscais
sao diferentes de caso para caso, dai a importancia de ter um TOC e uma estrutura organizada

para ter as contas em ordem.
3.6.Negocio em Escala

A capacidade de escala de uma empresa é o ponto que difere o seu sucesso da
concorreéncia, € algo que deve ser tido em conta desde o primeiro dia. Embora o ambito deste
caso pratico seja a introducao de um suplemento de vitamina D; no mercado portugués, a
realidade deve passar por ter pelo menos quatro ou cinco produtos a entrar no mercado de
uma vez, pois ha sempre produtos que acabam por ter mais sucesso que outros e ao apenas

ter um, nao é possivel observar essa diferenca.

Para uma escala sustentavel, é importante estar a par das tendéncias e das lacunas que
existem no mercado. Apés ter um portefolio sélido de produtos, tentar inovar quer seja em

formulagoes ou em estratégias de marketing para chegar a novos publicos-alvo.

O comércio internacional é cada vez mais acessivel com o avango das tecnologias, o que
permite até a pequenas empresas comegarem a operar internacionalmente. Apos Portugal, o
passo logico seria expandir para novos mercados como o europeu inicialmente e, idealmente,
para o mercado global. Para tal, é necessario ter um fornecedor que apresente uma capacidade
de fabrico adequada a tais necessidades e com um prego justo. Outro fator fulcral é a gestao
de cadeia logistica, mais conhecida como supply chain, que engloba todo o processo desde a

obtengao do produto por parte da empresa, até chegar ao consumidor final. O consumidor
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quer que o seu produto seja rapido a chegar apos a sua compra, sendo um fator decisivo de

compra e para isso, € necessario que haja uma forte rede logistica.

O processo de escala de uma empresa € algo continuo, nao linear e diferente de caso para
caso. O importante é nao ficar estagnado e estar sempre com foco na inovagao e no

crescimento, promovendo a aquisicao de novos clientes, assim como a reten¢ao dos mesmos.
4. Caso Pratico

De modo a ter uma visao dos custos e potenciais ganhos de colocar um suplemento
alimentar no mercado Portugués, vamos de seguida descrever todos os custos anteriormente
detalhados nesta monografia. Para obter estes valores, teremos de separar as nossas despesas
em dois grandes grupos, um grupo de custos fixos e obrigatérios/indispensaveis e o outro

referente aos custos variaveis/opcionais.

Uma vez que com os orgamentos recolhidos e todas as varidveis presentes neste caso
pratico nos poderiam dar uma panoplia de diferentes resultados, iremos descrever os custos
e potenciais ganhos da opgao mais econdmica no geral (com o menor MOQ), na opgao mais
economica por unidade e da opgao mais viavel em termos de simplicidade e rapidez de
introdugao no mercado, que iremos intitula-la de “Custo-Efetiva”. Na tabela seguinte, estao

descritos os custos fixos/obrigatérios para os dois casos em estudo.

Tabela 6. Custos fixos/obrigatorios

Opgao economica Preco unitario + baixo | Custo-Efetiva
Criagao de empresa 220 € 220 € 220 €
Técnico Oficial de
Contas (média 12 2700 € 2700 € 2700 €
meses)
Registo de marca 129 € 129 € 129 €
Total (12 meses) 3049 € 3049 € 3049 €

Em relagao aos custos varidveis/opcionais que serao descritos de seguida, podem haver
diferencas bastante significativas consoante o caminho que cada empresa quiser seguir, tendo
em conta os seus objetivos e forma de se posicionar no mercado. No entanto, na tabela

seguinte estarao alguns que consideramos mais relevantes.
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Tabela 7. Custos variaveis/opcionais

Opgao economica Preco unitario + baixo | Custo-Efetiva
Custo de manutencao
250 € 250€ 250 €
de website (12 meses)
Design da embalagem 0€ 0€ 40 €
Total (12 meses) 250 € 250 € 290 €

Uma vez que nao existem dados referentes a distribuicio entre comparadores de
suplementos alimentares na farmacia ou online, iremos utilizar a percentagem europeia para
fazer a separagao de vendas entre o canal fisico e o digital. Segundo os dados europeus, 19%
dos consumidores realiza a sua compra online, enquanto que os restantes 81% o faz através

do canal fisico.*

O PVP do nosso suplemento pode ser definido de varias formas, nao havendo pregos
certos ou errados, mas sim dependentes da posicao onde se querem situar no mercado.
Assim, iremos utilizar trés niveis de pregos diferentes para poder fazer a comparagao de
ganhos por lote. Na definicao do prego ha que ter em conta que um prego maior ira gerar
mais lucro por lote, porém um preco inferior podera vender um maior numero de lotes no

mesmo espago temporal.

Na tabela seguinte, os valores correspondem a faturagao (pés IVA) apds venda a farmacia,
com esta a vender o produto ao PVP recomendado (PVPr) e a ganhar uma margem de 37 %

com O mesmo.

Tabela 8. Faturagao apds venda a farmacia (pos IVA)

PVPr Opgao economica Preco unitario + baixo | Custo-Efetiva

(Farmacia) (75 embalagens) (2500 embalagens) (2000 embalagens)
4,99 € 192,00 € 6 400,00 € 5120,00 €
9,99 € 384,00 € 12 800,00 € 10 240,00 €
14,99 € 572,25 € 19 075,00 € 15 260,00 €

De seguida, estao descritos os valores correspondentes a faturagao (pos IVA) apos venda
online, com os custos de envio associado a cada nivel de prego. Estes valores carecem de

custos associados a publicidade.
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Tabela 9. Faturagao apds venda online (pos IVA)

PVP recomendado

Opcao economica

Preco unitario + baixo

Custo-Efetiva

(Farmacia) (75 embalagens) (2500 embalagens) (2000 embalagens)
4,99 € (+3,5€ envio) 212,25 € 7 075,00 € 5 660,00 €
9,99 € (+2 € envio) 426,00 € 14 200,00 € I'1 360,00 €
14,99 € (+0 € envio) 608,25 € 20 275,00 € 16 220,00 €

Por fim, iremos juntar estes dados das despesas e ganhos do primeiro ano de abertura de

empresa, assumindo a venda de um unico lote e a venda de cinco lotes, de modo a ter uma

visao mais abrangente.

Tabela 10. Faturagao e lucro poés-venda de | e 5 lotes, discriminando custos de abertura,

utilizando PVPr distintos.

PVPr: 4,99 €

PVPr: 14,99 €

Total de custos
fixos/obrigatérios

Total de custos
variaveis/opcionais

Custo de lote

Custo /embalagem

Opg¢io econémica

I vs 5 lotes

3049 €

250 €

645,00 €/ 3225,00 €

Preco unitario
+ baixo

I vs 5 lotes

3049 €

250 €

2315,34 €/ 11576,70 €

Custo-Efetiva

I vs 5 lotes

3049 €

290 €

3675,00 €/ 18375,00 €

(120 capsulas moles) 860 € 0,93 € 1,84 €
Lucro por embalagem

(pés venda farmcia s/IVA) -6,04 € 1,63 € 0,72 €
Lucro por embalagem 577 € 1.90 € 099 €

(p6s venda online s/IVA)

PVPr: 9,99 €

Lucro por lote 449,15 €/ -2245,76 € 4203,25 €/ 21016,25 € 1542,60 €/ 7713,00 €
(81% farmacia - 19% online s/IVA)

Lucro pés impostos® 3740 |5 ¢/ 554476 € 714,36 €/ 13996,63 € -1796,00 €/ 3455,46 €
(po6s custos fixos e variaveis)

Lucro por embalagem

(p6s venda farmacia s/IVA) 3,48 € 419 € 328€

Lucro por embalagem 293 € 475 € 384 €

(p6s venda online s/IVA)

Lucro por lote 252,98 €/ -1264,88 € 10742,48 €/ 53712,40 € 6773,98 €/ 33869,92 €

(81% farmacia - 19% online s/IVA)

Lucro pés impostos*

(p6s custos fixos e variaveis)

-3551,98 €/ -4563,88 €

5880,35 €/ 39826,59 €

2713,63 €/ 2411943 €

Lucro por embalagem
(p6s venda farmacia s/IVA)

Lucro por embalagem
(p6s venda online s/IVA)

Lucro por lote
(81% farmécia - 19% online s/IVA)

Lucro pés impostos*

(p6s custos fixos e variaveis)

-0,97 €

-049 €

-65,60 €/ -328,02 €

-3364,60 €/ -3627,02 €

6,70 €

7,18 €

16988,21 €/ 84941,06 €

10814,48 €/ 64497,23 €

579 €

6,27 €

11770,57 €/ 58852,85 €

6660,94 €/ 43855,94 €

#IRC- Imposto sobre o Rendimento de Pessoas Coletivas
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Como se pode observar por estes valores, a op¢ao quer requer um menor investimento
inicial, acaba por se apresentar bastante cara devido a sua margem bastante reduzida. A op¢ao
que apresenta maior rendimento tem um tempo de entrega superior a 50 dias, o que pode
dificultar a sua distribuicao caso esta nao seja bem gerida, tendo também os desafios da
alfandega devido a importagao internacional que podem atrasar o processo. Por fim, a terceira
opgao apesar de ser ligeiramente menos rentavel, tera provavelmente um menor risco de

desafios e percalgos, sendo que o produto € proveniente de uma empresa sediada na UE.

Os valores acima representados apresentam-se incompletos, servindo apenas para ter uma
visao da venda direta do produto, pois neles nao estao descritos quaisquer custos associados
a publicidade, que é bastante dispendiosa. Por outro lado, a empresa ira necessitar de
colaboradores quando o volume comegar a aumentar, assim como o numero de diferentes
produtos e formulagoes ira crescer. Assim, os valores terao de ser adaptados as necessidades

de cada caso, nao havendo uma uUnica maneira correta.
5. Conclusiao

O mercado dos suplementos alimentares tem um enorme potencial devido ao seu
constante crescimento anual, associado a fatores como a preocupagao com a saude e bem-
estar e com o aumento da literacia em saude. As empresas devem estar a par das preferéncias
e exigéncias dos consumidores para proporcionarem um produto que se destaque da
concorréncia, devem explorar novas solu¢coes para chegar aos seus clientes e criar uma
experiéncia personalizada e individualizada, algo que os servigos online ja conseguem executar
perfeitamente. O contexto legal e regulamentar dos suplementos alimentares apesar de nao
ser o mais exaustivo, comparado com a industria dos medicamentos de uso humano, deve ser

cuidadosamente seguido, de modo a que se encontre conforme com os requisitos necessarios.

Apesar de nesta monografia estarem descritos alguns procedimentos para a introdugao de
um suplemento alimentar no mercado portugués, certamente existem varias outras formas de
o fazer, nao existindo um Unico caminho para tal. Acredito que o sucesso de uma empresa
estd em grande parte dependente dos seus membros diretivos/equipa de lideranga, nao
estando o sucesso limitado ao produto que a empresa vende, mas sim como a empresa o

vende aos seus clientes.

A

E importante tomar riscos calculados e sair da zona de conforto, nao existe inovagao sem
tentativa e erro, sendo as empresas e os seus fundadores avaliados nao pelos seus erros e

falhas, mas pela maneira como deram a volta aos mesmos. Portugal € um pais com um enorme
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potencial e pessoas formadas, onde a criagao de riqueza deve ser um ponto de maior interesse,

mas para isso € necessario ser ousado e pro-ativo.
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Anexos

Anexo |. Checklist de Rotulagem

e
a¥}
<

'CHECKLIST DE ROTULAGEM

06/12/2019 Nome do suplemento alimentar

Parte A - Decreto-Lei n2 118/2|

Requisitos a verificar Ref Verificado N3o aplicavel 0BS

Denominacdo de venda — Suplemento Alimentar A:: f!
A designacio das categorias de nutrimentos ou Arte 62
substancias que caracterizam o produto ou uma Ne 2 a)
referéncia especifica a sua natureza
As guantidades de nutrimentos ou de outras
substancias declaradas referem-se a toma Arte 80
didria recomendada pelo fabricante e indicada Ne 2
no rétulo
E apresentada a toma diaria s
Ne 2 b)
E apresentada uma adverténcia que nao deve Arte 62
ser excedida uma toma diaria indicada Ne2¢)
E apresentada a indicagdo de que os Arte 62
suplementos alimentares ndo sdo substitutos Ne2d)
dum regime alimentar variado
E apresentada uma adverténcia de que o Arte 62
produto deve ser guardado fora do alcance das Ne2e)
criangas
A forma como as vitaminas e minerais Arte 42
s3o referidos na rotulagem corresponde ao Nel
estabelecido no Reg n2 1170/2009 e Diretiva Reg 1170/2009
2002/46 Dir 2002/46
(sd@o indicadas na lista de ingredi )
As informagoes relativas a vitaminas e minerais Arte 8¢
séo expressas em % dos valores de referéncia Ne 4
indicadas no Reg. 1169/2011
Ha indicacdio do estado fisico/apresentagdo (pg, Art2 32 a)
capsulas, comprimidos, ampolas, etc)
Parte B - Regulamento n® 1169/2011
Requisitos a verificar Ref Verificado N3o aplicével OBS
A lista de ingredientes contém todos os Arto 189
11 ingredientes por ordem decrescente de Nel
incorporacdo
Os alergénios estao devidamente assinalados Arte 212
E indicada a quantidade liquida ek
Ne1
E devidamente indicada a data de durabilidade Arte 242
minima ou a data-limite de consumo
Ha indicagao das digo iai: Art? 252
de utilizagdo e/ou de conservagio
Ha indicagdo do pais de origem ou local de Arte 262
proveniéncia, se for o caso No 2
E indicado o nome ou firma e o enderego do
operador da empresa do sector alimentar sob o
qual o suplemento alimentar é comercializado Arte 9¢
ou, se esse operador ndo estiver estabelecido Ne 1 h)
na Unido, o importador para o mercado da
Unido.
E indicado o modo de emprego, quando a sua Arte 9¢
omissio dificultar uma utilizagio adequada do Ne1j)
suplemento alimentar
E indicado o titulo alcoométrico volimico Arte 9¢
adquirido se for superiora 1,2% Ne 1 k)
A informag3o obrigatéria esta inscrita num local
em evidéncia, é facilmente visivel,
claramente legivel e, quando adequado, Art2 13¢

indelével. Nenhuma outra indicagdo ou Ne 1



imagem, interferente, pode esconder,
dissimular, ou desviar a ateng3o dessa
informacédo.

Sao respeitadas as dimensoes dos caracteres
(altura igual ou superior a 1.2 mm ou, em
embalagens com superficie maior inferior a 80
cm2, igual ou superior a 0.9 mm)

As denominagio de venda, a quantidade
liquida e titulo alcoométrico figuram no
mesmo campo visual

No caso de venda a distancia, a informagdo
ainformagéo obrigatdria, com excepcio da data
de durabilidade minima ou a data-limite de
consumo, esta disponivel antes da conclusdo
da compra e figura no suporte ou é prestada
por meio adequado

As mengdes obrigatérias figuram em Portugués
Os ingredientes contidos sob a forma de
nanomateriais artificiais sdo claramente
indicados na lista de ingredientes e a palavra
«nanoy figura a seguir aos nomes

destes ingredientes

A mengio «Contém edulcorante(s)»
acompanha a denominagdo de venda

A meng3o «Contém agucar(es) e
edulcorante(s)» acompanha a denominagdo
de venda

A presenca de aspartame/sal de aspartame

e acessulfame esta correctamente assinalada

Existe a mencdo «O seu consumo excessivo
pode ter efeitos laxativos” no caso de o
suplemento conter 10 % de poliéis adicionados
Se ha acido glicirrizico ou o seu sal de aménio,
ha men¢do«Contém alcacuz — as pessoas que
sofrem de hipertensdo devem evitar o seu
CONSUMO excessivon

No caso de cafeina adicionada, a mengdo:
«Contém cafeina. Ndo recomendado a criangas
nem a gravidas». estd no mesmo campo visual
que a denominacdo de venda e é seguida do
teor em de cafeina em mg por 100 g/ml,
expresso em fungao da dose diaria
recomendada na rotulagem

- e = ;
Fi bis, éste de ol,

fitoestanéis ou ésteres de fitoestanol
adicionados estdo devidamente assinalados
Os aditivos alimentares e as enzimas,
pertencentes a uma das categorias enumeradas
s3o designados pela denominag3o dessa
categoria seguida da sua denominacao
especifica ou, se for o caso, do seu numero E.
Se um ingrediente pertencer a vdrias
categorias, € indicada a que tem a funcdo
principal

Os aromas sio designados pelo termo
«Aroma(s)» ou por uma denominacdo mais
especifica ou por uma descricdo do aroma

A designagao «natural» relativa a um aroma

obedece as especificagdes

As praticas leais de concorréncia sio respeitadas

Art? 132
N2 2

Art2 342
N2 1

Arte 140

Art? 152

Art? 182
N2 3

Anexo Il
2.1
Anexo Il

2.2
Anexo I
2.3

Anexo Il
2.4

Anexo Il
3.

Anexo Il
4.

Anexo Il
o

Anexo VIl

Anexo VII

Anexo VI

Art2 7¢
N2l

Indicagdo do lote

Art2 182
Nel
Reg 178/2002
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