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CONTEXTO

1.  Ciente da necessidade urgente de melhorar a eficacia regulamentar e travar a circulagdo de
produtos médicos falsificados e de qualidade inferior, a sexagésima sexta sessdo do Comité Regional
da Organizacdo Mundial da Saiude (OMS) para a Africa adoptou a Estratégia Regional para a
Regulamentacdo dos Produtos Médicos, 20162025 (resolu¢do AFR/RC66/R2). A estratégia destina-
se a alcancar os seguintes objectivos: melhorar a governacgéo dos sistemas regulamentares dos produtos
médicos nos Estados-Membros; reforcar a capacidade das autoridades nacionais reguladoras de
medicamentos para desempenhar funcgdes reguladoras abrangentes; reduzir a incidéncia de produtos
médicos falsificados e de qualidade inferior; e reforcar a harmonizacdo e a convergéncia da
regulamentacédo na Regido.

2. Entre 2016 e 2020, a OMS avaliou a capacidade de regulamentacdo dos Estados-Membros da
Regido Africana através da ferramenta mundial de avaliagdo comparativa® e realizou inquéritos sobre
a qualidade dos produtos médicos. A implementacdo da Estratégia Regional para a Regulamentacéo
dos Produtos Meédicos contribuiu para obtencdo de melhores resultados de salde, uma vez que
assegurou a disponibilidade de produtos médicos de qualidade, em especial nas unidades de cuidados
de saude primarios. Os progressos alcancados permitiram consolidar os esforcos empreendidos pelos
Estados-Membros para superarem o0s problemas de regulamentacdo dos produtos médicos que
surgiram durante a pandemia de COVID-19.

3. Este é o primeiro relatério que descreve os progressos alcancados desde a adopcao da estratégia.
PROGRESSOS REALIZADOS E MEDIDAS TOMADAS

4.  Todos os Estados-Membros dispdem de sistemas regulamentares com diferentes capacidades
para exercer as suas funcbes reguladoras. O ndmero de entidades reguladoras autbnomas ou
semiautonomas aumentou de 16%? em 2015 para 51%% em 2020, 0 que representa um progresso
significativo neste area. Os Estados-Membros continuam a atribuir cada vez mais autonomia a
actividade reguladora, de modo a conseguirem maior sustentabilidade, responsabilizacdo das
instituicGes e tomadas de decisdo baseadas em dados factuais.

5. O prazo médio para a emissdao de uma autorizagdo de introducdo no mercado foi
substancialmente reduzido na Regido Africana, passando de dois anos em 2015 para um ano a data
actual. O forum Africano para a Regulamentacdo das Vacinas também reduziu substancialmente o
tempo de avaliagdo dos pedidos de ensaios clinicos para 30 dias. Os Estados-Membros uniram forcas
de modo a mobilizar as competéncias especializadas necessarias para proceder a avaliacdo de dossiés
de inscrigdo e de pedidos de ensaios clinicos para produtos terapéuticos e vacinas.

6. A introducéo de vacinas no contexto das epidemias da doenca por virus Ebola e da pandemia de
COVID-19 foi viabilizada em grande medida por processos expeditos, pela harmonizacdo da

L A ferramenta mundial de avaliacdo comparativa representa o principal meio através do qual a Organizacdo Mundial da Satide
avalia objectivamente os sistemas regulamentares (https://www.who.int/medicines/regulation/benchmarking_tool/en/,
consultado a 1 de Margo de 2021).

2 Africa do Sul, Botsuana, Eritreia, Etiépia, GAmbia, Gana, Libéria, Malaui, Namibia, Nigéria, Quénia, Republica Unida da

Tanzénia, Serra Leoa, Suddo do Sul, Uganda e Z&mbia.

Africa do Sul, Argélia, Benim, Botsuana, Burquina Faso, Comores, Cote d’Ivoire, Eritreia, Etiopia, Gambia, Gana, Libéria,

Madagascar, Maldui, Namibia, Nigéria, Quénia, Ruanda, Republica Democratica do Congo, Republica Unida da Tanzania,

Serra Leoa, Suddo do Sul, Uganda e Zambia.

3
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regulamentacgdo e pelo apoio técnico prestado aos Estados-Membros. A Unica vacina utilizada contra
o0 paludismo contou com a supervisdo e a aprovacao de entidades reguladoras no Gana, no Quénia e
no Malaui.

7. O ndmero de Estados-Membros onde existem autoridades mandatadas para regulamentar
dispositivos médicos aumentou de 32% para 51%*, uma evolugdo em sintonia com o objectivo de
atingir um grau de participacdo de 83,5%. Os Estados-Membros aderiram ao Programa de
Monitorizacdo Internacional de Medicamentos, reforcaram a funcionalidade das suas estruturas
nacionais de farmacovigilancia e multiplicaram por dois o nimero de relatorios de seguranca sobre
casos individuais® na Regido Africana da OMS. Este facto evidencia que foram feitos progressos
substanciais em matéria de farmacovigilancia.

8. O Sistema Mundial de Monitorizacdo e Vigilancia de produtos medicos falsificados e de
qualidade inferior abrange 96% dos Estados-Membros da Regido Africana da OMS. Apesar dos
esforcos envidados para aumentar a sensibilizacdo em relacdo a esta ameaca, a incidéncia de produtos
médicos falsificados e de qualidade inferior mantém-se elevada. Em 2020, a OMS emitiu alertas sobre
a existéncia de cloroquina e hidroxicloroquina falsificadas em circulagio na Africa Central e Ocidental.
Os inquéritos sobre a qualidade dos medicamentos levados a cabo pela OMS entre 2019 e 2020
permitiram recolher 1700 amostras. Das 437 amostras de antibidticos e de medicamentos antipaltdicos
submetidas a testes exaustivos em laboratdrios contratados pela OMS, 190 apresentavam problemas
de qualidade. A vigilancia do mercado e o combate aos produtos médicos falsificados e de qualidade
inferior precisam de ser ainda mais reforgados.

9.  Todas as comunidades econdmicas regionais estdo a implementar programas de harmonizagéo
da regulamentacdo dos medicamentos. Estes progressos devem-se ao apoio prestado pela OMS, pela
Agéncia de Desenvolvimento da Unido Africana (AUDA-NEPAD) e pelos secretariados das
comunidades econdmicas regionais®. Em 2019, foi instituido o Foérum Africano sobre a
Regulamentacdo do Sangue e, em 2020, foi criado o Comité Consultivo Africano para a Seguranca das
Vacinas, que presta aconselhamento sobre a seguranca e utilizagdo de vacinas. O tratado que
estabeleceu a Agéncia Africana de Medicamentos (AMA) foi aprovado pela cimeira dos chefes de
Estado e de governo da Unido Africana em Fevereiro de 2019. Vinte Estados-Membros da Unido
Africana’ ja assinaram o tratado e catorze®ja o ratificaram.

10. A Regido testemunhou progressos substanciais na regulamentacdo dos produtos médicos.
Porém, os seguintes desafios persistem e devem ser superados: falta de financiamento e investimento
na capacidade de regulamentacéo, nas infra-estruturas nacionais e na sua funcionalidade; dificuldade

Africa do Sul, Angola, Benim, Botsuana, Burquina Faso, Camardes, Cote d’Ivoire, Etiopia, Eritreia, Gabdao, Gadmbia, Gana,
Guiné, Mauritania, Mogambique, Namibia, Nigéria, Quénia, Republica Democratica do Congo, Republica Unida da
Tanzénia, Ruanda, Senegal, Serra Leoa e Uganda.

5 Os relatorios de seguranca sobre casos individuais sdo um dos pilares do Programa de Monitorizagdo Internacional de
Medicamentos, langado em 1968 para melhorar a seguranga dos medicamentos. A quantidade de relatorios apresentados
pelos Estados-Membros na Regido Africana da OMS aumentou de 15 636 em 2016 para 38 620 em 2020.

&  As comunidades econdmicas regionais incluem a Comunidade Econémica e Monetéria da Africa Central, a Comunidade da
Africa Oriental, a Comunidade Econémica dos Estados da Africa Ocidental, a Autoridade Intergovernamental para o
Desenvolvimento e a Comunidade de Desenvolvimento da Africa Austral.

7 Argélia, Benim, Burundi, Camardes, Chade, Congo, Gabdo, Gana, Guiné, Madagascar, Mali, Marrocos, Niger, Republica
Arabe Saraui Democratica, Ruanda, Seicheles, Senegal, Serra Leoa, Tunisia e Zimbabué.

8  Argélia, Benim, Burquina Faso, Camardes, Gabdo, Gana, Guiné, Mali, Marrocos, Namibia, Niger, Ruanda, Seicheles e Serra

Leoa.
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em reter pessoal qualificado e experiente; o impacto negativo causado pelos produtos médicos
falsificados e de qualidade inferior.

ETAPAS SEGUINTES

11.

a)

b)

12.

b)

13.

Os Estados-Membros devem:

Aumentar o investimento em sistemas regulamentares, nomeadamente através da oferta de
formacdo adequada aos funcionérios das entidades reguladoras e da melhoria das infra-estruturas
regulamentares;

Reforcar urgentemente a vigilancia do mercado para travar a circulacdo de produtos médicos
falsificados e de qualidade inferior; e

Implementar processos acelerados de emergéncia para a tomada de decisdes em matéria de
regulamentacdo, reforcar as iniciativas conjuntas, a confianca muatua e a colaboragdo
transnacional, bem como acelerar a ratificacao do tratado sobre a instituicdo da Agéncia Africana
de Medicamentos.

A OMS e os parceiros devem:

Coordenar o apoio prestado aos Estados-Membros para o refor¢o dos sistemas regulamentares,
através da criacdo de coligacGes de partes interessadas para promover o alinhamento com as
politicas e os planos nacionais;

Facilitar a partilha de informacédo e documentacdo das li¢bes aprendidas e aumentar a eficacia
das medidas implementadas pelos Estados-Membros para prevenir, detectar e combater a
circulacdo de produtos médicos falsificados e de qualidade inferior.

A OMS deve continuar a avaliar a capacidade dos Estados-Membros através da ferramenta

mundial de avaliagdo comparativa e apoiar a implementacdo de planos de desenvolvimento
institucional®;

14.

O Comité Regional tomou nota do presente relatério de progresso e aprovou as etapas

seguintes propostas.

9

Um plano de desenvolvimento institucional é um conjunto de recomendagdes baseadas nos resultados da avaliacdo
comparativa do sistema regulamentar. Tem como objectivo melhorar a funcionalidade e sustentabilidade da regulamentacédo
de produtos médicos através do reforco das entidades reguladoras que a sustentam.
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ANEXO Niveis de maturidade dos sistemas regulamentares na Regido Africana da OMS

Nivel de maturidade Estados-Membros

Avaliacao comparativa formal (2016-2020)

Nivel de maturidade 3 2
Nivel de maturidade 2 0
Nivel de maturidade 1 6*

Auto-avaliacdo comparativa (2016-2020)

Nivel de maturidade 3 0
Nivel de maturidade 2 1
Nivel de maturidade 1 34
Nao existem dados 4

* Inlui a Autoridade de Zanzibar para a Seguranca dos Alimentos e dos Medicamentos



