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RESUMO

1. Os produtos médicos desempenham um papel crucial na gestdo e prevencdo das doencas,
permitindo desse modo salvar milhdes de vidas no mundo. Esses beneficios encontram-se
comprometidos na Regido Africana em virtude da circulacdo de produtos sem qualquer garantia
de qualidade, o que se deve sobretudo a uma fraca capacidade regulamentar e a uma vigilancia
particularmente frouxa depois da sua colocagdo no mercado. Além disso, a cronologia das
revisdes e aprovagdes de ensaios clinicos e o registo dos produtos retarda o acesso a produtos
médicos de boa qualidade.

2. A OMS tem apoiado o reforco dos sistemas regulatorios através de varias iniciativas
colaborativas nas quais se incluem o Forum Africano de Regulamentacdo das Vacinas, a
iniciativa para a Harmonizagdo da Regulamentacdo dos Medicamentos em Africa, os projectos
de harmonizag¢do no seio das comunidades econdmicas regionais e a Agéncia Africana dos
Medicamentos. No entanto, os paises continuam a defrontar-se com desafios em relagcdo a
governacdo dos seus sistemas regulatorios assim como a reduzida capacidade dos recursos
humanos, financeiros e técnicos exigidos para que as Autoridades Reguladoras Nacionais dos
Medicamentos (ARNM) possam funcionar. Portanto, a maioria das ARNM nédo dispbe de
capacidade para completar esses esforcos regionais o que limita o seu impacto a nivel nacional.

3. Por conseguinte, esta estratégia regional pretende fazer com que haja um reforco das
ARNM para que possam efectivamente cumprir o seu mandato. Estabelece intervencoes
prioritarias para melhorar os sistemas de governacdo regulamentar, intensificar a colaboracéo,
harmonizar normas e favorecer a implementacdo de actividades regulatorias conjuntas e
reforcar a capacidade das ARNM para melhorar o acesso a produtos médicos de boa
qualidade.

4. O Comité Regional apreciou e aprovou a presente estratégia e a respectiva resolucéo.
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ACRONIMOS

AAM Agéncia Africana dos Medicamentos
AMRH Harmonizac&o da Regulamentacio dos Medicamentos em Africa
AMS Assembleia Mundial da Saude

AVAREF Forum Africano de Regulamentacdo das Vacinas

BPF Boas praticas de fabrico

CAO Comunidade da Africa Oriental

CEDEAO Comunidade Econdmica dos Estados da Africa Ocidental
CER Comunidade econémica regional

CUA Comissao da Unido Africana

CUS Cobertura Universal de Saude

NEPAD Nova Parceria para 0 Desenvolvimento de Africa
ARNM Autoridade Reguladora Nacional dos Medicamentos
OMS Organizacdo Mundial da Saude

OOAS Organizacdo Oeste Africana da Saude

RCORE Centros Regionais para a Exceléncia Regulamentar
SADC Comunidade para o Desenvolvimento da Africa Austral
SSFFC Medicamentos de qualidade inferior, adulterados, com rétulos falsos, falsificados

ou contrafeitos
UA Unido Africana

WHA Assembleia Mundial da Saude
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INTRODUCAO

1.  Nos produtos médicos incluem-se farmacos, vacinas, meios de diagnostico, sangue e
produtos labeis do sangue, substancias quimicas diversas de vacinas e dispositivos médicos que
contribuem para salvar milhdes de vidas no mundo. Os produtos médicos devem satisfazer
exigéncias internacionais em termos de qualidade, seguranca e eficacia assim como estar
disponiveis, ser financeiramente acessiveis, devidamente receitados e utilizados de um modo
racional. O funcionamento dos sistemas regulatérios permite aos produtos médicos cumprir de
forma consistente os padrfes internacionais, desde a sua avaliacdo clinica até ao seu
licenciamento e uso. Assim sendo, os sistemas regulatdrios sdo uma peca importante dos sistemas
de salde e o seu reforco constitui um contributo para a Cobertura Universal de Satde (CUS) e a
obtencdo de melhores resultados sanitarios.

2. O reforco dos sistemas regulatérios corresponde a um dos mandatos® da OMS. A 63.2
sessdo do Comité Regional Africano da OMS aprovou um documento técnico sobre o reforco da
capacidade de regulamentar os produtos médicos na Regido Africana® onde se salienta ser
prioritario dotar os paises de regulamentacédo e reforcar o estatuto das Autoridades Reguladoras
Nacionais dos Medicamentos (ARNM). O Foérum Africano de Regulamentacdo das Vacinas
(AVAREF) foi criado pela OMS para servir de plataforma que reforcasse a capacidade de
regulamentar os ensaios clinicos e a harmonizagdo de praticas regulamentares, procedendo a
analises conjuntas®, tendo a OMS igualmente apoiado iniciativas na Regido para intensificar a
colaboracgdo através de avaliagGes conjuntas para efeitos de autorizacdo de comercializagéo.

3. Para além disso, reforcou-se a capacidade dos responsaveis pela regulacdo nos paises para
evitar e controlar os produtos médicos de qualidade inferior, adulterados, falsamente rotulados,
falsificados e contrafeitos (SSFFC)*. Os paises da Regi&o tém comunicado incidentes referentes a
produtos médicos SSFFC ao Sistema Mundial de Vigilancia e Acompanhamento para proteger a
salde publica.

4.  Promove-se a harmonizacao e a convergéncia enquanto elemento importante para o reforco
dos sistemas regulatérios na Regido. A iniciativa de Harmonizacdo da Regulamentacdo dos
Medicamentos em Africa (AMRH) apoia as ARNM das comunidades econdmicas regionais
(CER) na harmonizacio das normas regulamentares. Em 2015, os ministros africanos da satde
acordaram um roteiro com vista & criagdo da Agéncia Africana dos Medicamentos (AAM),
aprovado pelo Conselho Executivo da Unido Africana (UA). O roteiro determina etapas
fundamentais para a criacdo da AAM.

Resolucdo WHAG67.20, Regulatory system strengthening for medical products. 67.2 Assembleia Mundial da Saude,
Genebra, 19-24 de Maio de 2014. ResolucOes, decisdes e anexos. Genebra, Organizacdo Mundial da Saude,
(WHAG67/2014/REC/1; http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’WHA67/A67_R20-en.pdf. Consulta efectuada em 26 de
Janeiro de 2016.

Comité Regional Africano da OMS, 63.2 Sessdo, ponto 11 da Ordem do Dia: Reforcar a capacidade de regulagéo dos
produtos médicos na Regido Africana, Brazzaville, Republica do Congo, 2-6 de Setembro de 2013.

Maiga D, Akanmori BD, Chocarro L. Regulatory oversight of clinal trials in Africa: Progress over the past five years.
Vaccine 2009; 27:7249—7252.

Resolugdo WHAG65.19, Substandard/spurious/falsely-labelled/falsified/counterfeit medical products. 65.2 Assembleia
Mundial da Saide, Genebra, 21-26 de Maio de 2012. Resolucdes, decisdes e anexos. Genebra, Organizagdo Mundial da
Saide, (WHAG65/2012/REC/1; http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’WHA65-REC1/A65_REC1-en.pdf#page=25.
Consulta efectuada em 26 de Janeiro de 2016).

OMS/CUA, Compromisso para a Criagdo da Agéncia Africana dos Medicamentos: Estabelecer etapas para a sua criagdo,
aprovado pela Primeira Reunido dos Ministros Africanos da Saude organizada conjuntamente pela CUA e pela OMS,
Luanda, Angola, 14-17 de Abril de, 2014.
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5. A estratégia regional pretende tirar partido dos resultados e dos esforgos regionais
realizados para criar um quadro que permita aos Estados-Membros reforcar a sua capacidade de
regulamentar os produtos médicos. ldentifica igualmente os desafios que terdo de ser
ultrapassados e propde as metas a alcancar através de intervencgdes prioritarias.

ANALISE DA SITUACAO E JUSTIFICACAO
Andlise da situagao

6.  Entre 2005 e 2015, os Estados-Membros com ARNM instituidas subiu de 40 (87%) para 45
(96%), dessas 16 (34%) sdo autdbnomas ou semi-autonomas (dados ndo publicados da OMS). Em
alguns paises, as entidades administrativas capacitadas como reguladores (por exemplo, as
ARNM) sdo unidades adstritas a departamentos do ministério da saude. Embora 40 (85%) paises
tenham elaborado legislacdo relativa a produtos médicos, apenas 7 (15%) das ARNM disp6em de
mandato oficial para desempenhar as cinco funcBes essenciais de regulacdo ® que Ihes
correspondem. Acresce que 0s quadros normativos que regem o mandato das ARNM néao
abrangem todos os produtos médicos.

7. A capacidade de exercer funcdes especificas de regulacdo varia de um pais’ para o outro. A
maior parte das ARNM ndo tem plena capacidade para regular produtos médicos devido a uma
escassez persistente de recursos humanos, técnicos, logisticos e financeiros. Apenas 15 (32%) das
ARNM procedem ao registo de dispositivos médicos ou controlam a sua importacdo. Vinte e um
paises ® tém funcionérios adstritos a tarefas regulamentares a tempo inteiro que realizam
avaliagdes da qualidade e de dados pré-clinicos. Contudo, a capacidade de aceder a dados clinicos
e analisa-los para efeitos de tomada de decisdo é particularmente insuficiente.

8. E frequente o prazo de aprovagio dos ensaios clinicos ou de autorizacio de
comercializagdo dos produtos ultrapassar um ano, ou seja, continua a ser demasiado longo
sobretudo para produtos que foram previamente aprovados ao abrigo das normas recomendadas
da OMS, inclusive pré-qualificados pela OMS. O baixo desempenho das ARNM em Africa
contribui para que as pessoas ndo consigam aceder a produtos médicos de boa qualidade, seguros
e eficazes.

9.  Em virtude do fraco desempenho das ARNM, assiste-se a um aumento da circulacdo de
produtos médicos SSFFC na Regido Africana, o que tem levado a notificacfes dirigidas ao
sistema de alerta rapido® da OMS. Os estudos realizados até a data revelam taxas de qualidade
deficiente na ordem dos 28% em certos casos ™. Trinta e quatro (72%) paises possuem
laboratdrios de controlo de qualidade, em fases diversas de desenvolvimento, e 21 (63%) fazem a
fiscalizagdo do mercado.

OMS. Desenvolvimento de sinteses informativas por pais e acompanhamento da situagdo farmacéutica nos.
http://Awww.who.int/medicines/areas/coordination/coordination_assessment/en/. Consulta efectuada em 26 de Abril de
2016.

Strengthening Pharmaceutical Systems (SPS) Program. Safety of Medicines in Sub-Saharan Africa: Assessment of
Pharmacovigilance Systems and their Performance. Apresentado a Agéncia Americana para o Desenvolvimento
(USAID) pelo Programa de Reforco dos Sistemas Farmacéuticos - Strengthening Pharmaceutical Systems (SPS). 2011.
Arlington, VA: Management Sciences for Health.

Africa do Sul, Argélia, Benim, Botsuana, Burquina Faso, Camardes, Céte d’Ivoire, Etidpia, Gana, Madagéscar, Mali,
Namibia, Nigéria, Quénia, Republica Democratica do Congo, Senegal, Serra Leoa, Tanzania, Uganda, Zambia e
Zimbabwe.

OMS, Sistema de Vigilancia e Monitorizacdo. http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/surveillance/en/ . Consulta
efectuada em 20 de Fevereiro de 2016.

OMS/EMP/QSM/2011.1, Estudo sobre a qualidade de antipalddicos seleccionados que circulam em 6 paises de Africa
subsaariana. http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s17835en/s17835en.pdf. Consulta efectuada em 26 de Janeiro
de 2016.
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10. As iniciativas de harmonizagao e convergéncia regulamentar promovem a articulacdo de
conhecimentos e a partilha de experiéncias entre paises e entre as CER. Todavia, as iniciativas
AVAREF e AMRH ainda ndo abrangem todas as CER. A CAO, a CEDEAO e a SADC tém
vindo a participar em anélise conjuntas com vista ao registo de farmacos e na mesma CER
pratica-se o reconhecimento mutuo de decisfes regulamentares. Contudo, essas iniciativas ainda
ndo estdo alinhadas por forma a acelerar a harmonizagdo das exigéncias regulamentares nem da
convergéncia regulamentar na Regi&o.

Justificacdo

11. A despeito da variedade de iniciativas destinadas a reforcar os sistemas regulatérios na
Regido, subsistem inimeros desafios como a incapacidade de fazer a supervisdao dos ensaios
clinicos, a autorizacdo de comercializacao, a vigilancia apés a colocacdo dos produtos medicos no
mercado e da crescente circulacdo de produtos médicos SSFFC. Esta situacao persiste sobretudo
porque, nalguns paises, ainda faltam ARNM competentes em termos de regulacdo a nivel
nacional e as existentes continuam a ndo ter forca suficiente para complementar as iniciativas
desenvolvidas a nivel regional no intuito de harmonizar e congregar a experiéncia regulatoria.

12. Tratar dos desafios acima destacados em relacdo a supervisdo dos ensaios clinicos, a
autorizacdo de comercializacdo, a vigilancia pos-comercializagdo dos produtos médicos requer
mais recursos locais, liderangca e empenhamento do governo em relagdo as ARNM assim como
um alinhamento entre iniciativas de harmonizacdo. As tecnologias e ferramentas disponiveis,
incluindo as plataformas de informagdo em tempo real representam novas oportunidades para
atingir as metas. Com base nos esforgos feitos, esta estratégia regional pretende fornecer
orientacfes com vista ao reforgo dos sistemas regulatérios a nivel nacional.

A ESTRATEGIA REGIONAL
Finalidade

13. A estratégia regional tem por finalidade guiar os Estados-Membros de modo a reforcarem
as suas ARNM para que cumpram as suas funcbes de regulagdo, melhorando o acesso a
produtos médicos que satisfazem os padrdes internacionais de qualidade, seguranca e eficacia.

Objectivos
14.  Os principais objectivos apontam para:
a)  Melhorar a governacdo dos sistemas regulatorios relativos a produtos médicos nos

Estados-Membros;

b) Reforcar a capacidade das ARNM para realizarem funcbes abrangentes de
regulacéo;

c)  Aumentar a implementacdo das funcdes de regulagéo;
d)  Reduzir aincidéncia de produtos médicos SSFFC na Regido;
e) Reforcar a harmonizagéo e convergéncia regulamentar regional.
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Metas

15.

A estratégia contém metas a serem atingidas pela Regido Africana até 2018, 2020 e

2025, sendo o ano de 2015 a data de referéncia.

16.

Governacao

Até 2015, todos os Estados-Membros terdo a sua ARNM em funcionamento, com 6rgdos
sociais constituidos e sistemas de gestao da qualidade instituidas.

17.

18.

19.

20.

Capacidade das ARNM

a)

b)

Os Estados-Membros efectuando a avaliacao da qualidade e dos dados pré-clinicos
dos produtos médicos terdo aumentado de 35 (75%) até 2020 para pelo menos 45
(96%) até 2025;

Os Estados-Membros que regulamentam dispositivos médicos terdo aumentado de
15 (32%) para pelo menos 24 (51%) até 2020 e de 25 (53%) para pelo menos 40
(85%) ate 2025.

Implementacao das fungdes de regulacéo por todos os Estados-Membros

a)

b)

Os Estados-Membros deverdo obter resposta aos pedidos de avaliacdo dos ensaios
clinicos ou de autorizacdo de comercializacdo dos produtos médicos num prazo
méaximo de 6 meses até 2025;

Os Estados-Membros deverdo realizar regularmente uma vigilancia comercial de
todos os produtos médicos que circulam no seu mercado até 2018.

Luta contra os produtos médicos SSFFC por parte de todos os Estados-Membros

a)

b)

c)

Os Estados-Membros deverdo ter acesso a laboratdrios controlo de qualidade,
certificados ou pré-qualificados, até 2018;

Os Estados-Membros deverdo ter sistemas de farmacovigilancia em funcionamento
até 2025;

Os Estados-Membros deverdo apresentar com regularidade relatérios de casos
especificos de seguranca ao Centro Colaborativo da OMS para a Monitoriza¢do
Internacional de Medicamentos até 2018.

Harmonizacgao e convergéncia

a)

b)

c)

As analises conjuntas dos pedidos de ensaios clinicos realizadas pelos Estados-
Membros da AVAREF terdo aumentado de 3 para 10 cada ano, a partir de 2020;

As CER envolvidas no reconhecimento muatuo de decisbes regulamentares terdo
passado de 2 (29%) para 7 (100%) até 2018;

A AAM terd sido constituida e estara operacional até 2018, coordenando a
harmonizacdo regulamentar a escala continental e promovendo a troca
internacional de informacao regulamentar até 2020.
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Principios orientadores
21. Os principios que servirdo para orientar a implementagdo desta estratégia sdo:

a) A boa governacdo destinada a assegurar a transparéncia e responsabilizacdo bem
como um mecanismo de supervisdo que respeite as decisdes independentes das
ARNM com base nos dados cientificos existentes;

b) A propriedade, a lideranca e a tutela nacional para aumentar consistentemente os
recursos financeiros, humanos, em infra-estruturas e em outras areas, no sentido de
reforgar os sistemas regulatdrios nacionais;

c) As parcerias e a colaboracdo para reunir experiéncia e recursos de cariz
normativo, bem como a partilha de informacéo entre as ARNM e os intervenientes
relevantes;

d) A resiliéncia através da tomada de decisGes assentes em dados comprovados, da
implementacdo de estratégias, de niveis de financiamento apropriados, de boas
praticas regulatorias e de gestdo financeira, e uma supervisdo adequada sdo
elementos determinantes dos sistemas regulamentares relativos a produtos médicos.

Intervencdes prioritarias

22.  Melhorar a governacdo dos sistemas regulatorios para que as ARNM sejam responsaveis
pela supervisdo da regulamentacdo de todos os produtos médicos, desde a investigagdo e
desenvolvimento até a sua utilizacdo. Por conseguinte, é importante criar ARNM onde elas ndo
existam. Para esse fim, as ARNM devem ser dotadas do quadro juridico e dos mecanismos
adequados para garantir a sua independéncia e responsabilidade no processo de tomada de
decisdes cientificas. Para assegurar melhorias constantes do seu desempenho, as ARNM devem
ser auténomas, possuir Orgdos sociais e sistemas de gestdo de qualidade préprios. Uma
plataforma de dialogo e coordenacdo politicos entre as partes interessadas reforcara a lideranca
governamental no campo da regulamentacdo dos produtos médicos.

23. A boa governacéo é essencial para a eficiéncia e credibilidade das ARNM, inclusive numa
Optica de confianga publica, o que significa:

a)  Promulgar legislacdo abrangente, criar regulamentacdo apropriada e politicas que
abranjam todos os produtos médicos;

b)  Avaliar de forma exaustiva 0s seus sistemas regulatorios e desenvolver planos de
mitigacao para colmatar as lacunas identificadas;

c) Desenvolver e implementar processos que previnam conflitos de interesse do
respectivo pessoal entre outros, nomeadamente em relacdo a peritos externos que
participem em actividades regulatorias.

24. O reforco da capacidade das ARNM para uma implementagéo efectiva das fungdes de
regulagdo requer recursos humanos qualificados e meios financeiros adequados. Um mecanismo de
financiamento sustentavel serd uma vantagem para que as ARNM recrutem e mantenham pessoal
em fungdes de regulacdo. Devem ser disponibilizados recursos técnicos para que as ARNM possam
contar com as tecnologias existentes, incluindo plataformas de informagéo em tempo real. Os
paises devem dar prioridade a uma formagédo institucionalizada e cursos de pos-graduacdo em
ciéncia regulatoria. Assim criar-se-4 um corpo de "reguladores™ capazes de levar a cabo uma
avaliacdo da qualidade, pré-clinica e dos dados clinicos. Os Centros de Colabora¢do da OMS e os
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Centros Regionais para a Exceléncia Regulamentar (RCORE) devem servir de p6los de formacédo
em ciéncia regulatoria.

25. Para atrair e reter recursos humanos qualificados e adequados as tarefas regulatorias, 0s
paises devem:

a)  Criar uma carreira e escalbes profissionais claros e dar incentivos ndo sO para atrair
pessoal como para reté-lo;

b)  Criar uma linha orcamental e uma dotacdo financeira para regulamentar produtos
médicos prioritarios, nos orgamentos nacionais da saude;

c)  Afectar meios financeiros consentaneos para cobrir o funcionamento das ARNM e
estabelecer procedimentos de recolha e utilizagdo dos recursos financeiros gerados
pelas ARNM,;

d)  Melhorar o acesso a tecnologias e ferramentas disponiveis para a partilha da
informacao em tempo real, incluindo a informatizacdo dos processos regulamentares;

e)  Criar um mecanismo para ir acompanhando os avangos da implementacdo de fungdes
de regulacdo determinantes e da aplicacdo de decisdes regulatorias.

26. O aumento da implementacdo das funcdes de regulacdo esta profundamente ligado ao
desempenho das ARNM e a gama de produtos que estdo regulados, o0 que deve ser intensificado
mediante:

a)  Um alargamento das responsabilidades regulamentares das ARNM no sentido de
abrangerem todos os produtos;

b)  Um financiamento dedicado para apoiar fabricantes locais a cumprir os padrdes
inerentes as boas préaticas de fabrico (BPF) e os requisitos de pre-qualificagdo da OMS;

c)  Uma estreita colaboracdo com plataformas regionais e internacionais para reexaminar
os pedidos de ensaios clinicos, em particular ensaios levados a cabo em varios paises;

d)  Uma agilizacdo na outorga da autorizacdo de comercializacdo dos produtos com uma
aprovacao prévia através dos requisitos recomendados pela OMS, incluindo a pré-
qualificacdo da OMS por intermédio de processos colaborativos.

27. A reducdo da incidéncia de produtos médicos SSFFC é determinante para manter a
confianga nos sistemas de salde na Regido Africana. A pré-autorizacdo de comercializagdo e a
pré-qualificacdo da OMS para os farmacos sdo importantes para reduzir taxas de falha nos testes
de qualidade. No entanto, ha que instituir sistemas de farmacovigilancia funcionais, assim como
é imprescindivel que todas as partes interessadas se envolvam para intensificar as medidas contra
0s produtos médicos SSFFC. Isto pressupfe uma colaboracdo estreita entre os programas de
vacinacao, os centros nacionais de farmacovigilancia, as ARNM e outras partes interessadas no
sentido de garantir a seguranca dos produtos médicos.

11 El-Jardali F, et al. Interventions to combat or prevent drug counterfeiting: a systematic review. BMJ Open 2015; 5:

€006290. doi:10.1136/bmjopen-2014- 006290.
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28. Na luta contra produtos médicos SSFFC, os Estados-Membros também se devem empenhar
em:

a)  Tomar medidas adequadas para combater o custo elevado dos medicamentos — factor
que limita o acesso — e a entrada ilicita de medicamentos devido a porosidade das
fronteiras, ao mesmo tempo que se mantém a integridade da cadeia de abastecimento.

b)  Monitorizar os alertas sobre produtos médicos SSFFC, incrementando a gestao de risco
para a favor de uma deciséo informada que reforce a vigilancia do mercado e proteja a
salde publica;

c)  Fomentar a pré-qualificacdo conjunta dos fornecedores de produtos médicos no quadro
dos projectos de harmonizacédo das CER;

d)  Confiar em laboratorios de controlo de qualidade certificado e pré-qualificados para
fazer a um controlo sistematico dos produtos médicos;

e)  Proceder a investigacdo, acusacao e apreensdo dos bens daqueles responsaveis pelo
fabrico e distribuicdo de produtos médicos SSFFC.

29. O reforgo da harmonizacéo e convergéncia regulamentar permitira melhorar a eficiéncia
regulamentar e evitar a duplicacéo de esfor¢os. Por conseguinte, as iniciativas que apoiam o reforgo
dos sistemas regulatdrios na Regido devem dar prioridade a harmonizacdo e ao alinhamento das
suas intervencdes a nivel nacional, ao nivel das CER e do continente. Esse processo deve pautar-se
pelas necessidades que tenham sido identificadas através de uma analise da situacdo e do
desenvolvimento de projectos de harmonizacdo nas CER que ainda ndo tenham implementado um
programa de harmonizacdo. No dmbito dessas iniciativas, a AAM ira promover a cooperacao, a
harmonizacéo e o reconhecimento mutuo das decisdes regulamentares.

30. As ARNM devem aproveitar esforcos regionais como sejam o AVAREF, a AMRH e a AAM
para cumprir eficientemente o seu mandato através de:

a)  Reconhecimento de decisGes tomadas por outras ARNM, nomeadamente a inspecgédo
as BPF em unidades de fabrico estrangeiras e as autorizacdes de comercializacao;

b)  Conjugacdo de conhecimento e experiéncia regulamentar mediante a analise conjunta e
apoiando-se nos pedidos de ensaios clinicos e do registo de processos;

c)  Criacdo de mecanismos de coordenagdo entre as CER para harmonizarem o0s seus
programas e subsequentemente os dos Estados-Membros dentro de cada CER;

d)  Ampliacdo da iniciativa de AMRH e do AVAREF para cobrir todos os paises na
Regido;

e)  Encetamento de uma forte advocacia e de uma estratégia de comunicagao determinadas
permitindo a AAM estabelecer-se.

Papeis e responsabilidades
31. Cabera aos Estados-Membros:

a)  Definir a agenda para reforcar os sistemas regulatorios relativos aos produtos
médicos nos paises, incluindo a avaliacdo e assegurando a lideranga do governo no
desenvolvimento e na implementacéo de politicas e planos.

b)  Assegurar a disponibilizacdo de recursos humanos, financeiros e técnicos para que
as ARNM estejam operacionais.
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c)  Garantir, a criagdo de uma linha orgamental e a dotacdo adequada de fundos nos
orcamentos nacionais da salde para a regulacéo dos produtos médicos.

d)  Participar na harmonizagdo da regulacdo e em iniciativas de convergéncia para
partilhar as melhores praticas e reunir experiéncia na esfera regulatéria.

e)  Desenvolver mecanismos para acompanhar os avancos e gerar dados sobre a
regulacao de produtos médicos em Africa.

f) Criar sistemas de informacdo com vista a implementacdo de estratégias para
garantir uma vigilancia adequada dos produtos médicos comercializados.

g)  Elaborar, rever e actualizar a sua legislacdo médica, com base no Modelo Legislativo
da Unido Africana sobre regulacdo de produtos médicos.

32. A Organizacdo Mundial da Saude e os demais parceiros deverao:
a)  Apoiar os paises no desenvolvimento e na implementacéo de directrizes e planos

com a finalidade de reforcar os sistemas regulatorios.

b)  Apoiar os paises a adoptarem e adaptarem politicas assentes em dados, normas e
orientacdes da OMS e alinharem as suas praticas regulamentares com as normas
internacionalmente reconhecidas.

c) Apoiar as iniciativas e redes em prol da harmonizacgdo e convergéncia das praticas
regulatorias, incluindo pela constituicdo da AAM.
d)  Apoiar os paises a criarem 0s seus sistemas de farmacovigilancia.

e) Apoiar os paises a adoptarem instrumentos para monitorizar 0s progressos na
regulacéo de produtos medicos.

f)  Apoiar os paises a desenvolverem capacidades regulatorias para os alimentos e
produtos conexos.

IMPLICACOES EM TERMOS DE RECURSOS

33. A partir do seu orcamento da salde anual, cada pais deve afectar os recursos adequados a
implementacdo desta estratégia. O custo do apoio prestado pela OMS aos Estados-Membros para
implementar esta Estratégia na proxima década estima-se em 40 milhdes de dolares americanos.

MONITORIZACAO E AVALIACAO

34. Seré elaborada uma monitorizagdo abrangente, assim como um quadro e ferramentas de
avaliagdo, com um conjunto de indicadores, para acompanhar tanto as metas a nivel regional
como nacional, até 2017. Estes indicadores serdo utilizados pela OMS para avaliar a
implementacdo desta estratégia de dois em dois anos. A OMS prestard apoio aos Estados-
Membros na revisao regular da implementacédo da estratégia.

35. Sera apresentado um relatério dos progressos relativos a implementacdo da estratégia
regional ao Comité Regional da OMS para a Africa de dois em dois anos, a partir de 2018.

CONCLUSAO

36. Apesar dos progressos realizados pelos paises para regulamentar produtos médicos na
Regido Africana da OMS, persistem varios desafios. Espera-se que esta estratégia permita aos
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Estados-Membros dotarem-se de ARNM juridicamente mandatadas e operacionais para regular e
abrir caminho aos farmacos que cumprem as normas internacionais de qualidade, de seguranca e
eficacia para todos aqueles que deles precisam, promovendo ainda a harmonizagdo dentro das
CER, e conduzindo a operacionalizagdo da AAM.

37. O Comité Regional analisou e aprovou esta estratégia, bem como a respectiva resolucéo.



