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Sexagésima sexta sessao
Adis Abeba, Republica Federal democratica da Etiopia, 19 a 23 de Agosto de 2016

RESOLUCAO

ESTRATEGIA REGIONAL PARA A REGULACAO DOS PRODUTOS MEDICOS NA
REGIAO AFRICANA, 2016 — 2025 (Documento AFR/RC66/13)

Tendo apreciado o documento intitulado “Estratégia regional para a regulagao dos produtos
médicos na Regido Africana, 2016 — 2025”;

Saudando os esforgos da Directora Regional, e reconhecendo o papel central que a OMS
desempenha no apoio aos paises para reforcar as suas capacidades de regulacdo dos produtos
médicos e na promocdo do acesso equitativo a produtos médicos de qualidade, seguros, eficazes e
comportaveis;

Lembrando as resolugdes WHAG5.19, WHAG67.20, WHA67.22 e WHAG7.25, as quais
englobam aspectos relativos a necessidade de prevenir e controlar medicamentos de qualidade
inferior, adulterados, falsamente rotulados, falsificados ou contrafeitos (SSFFC), assim como a
resisténcia antimicrobiana, de reforcar os sistemas regulatérios, e de promover a qualidade,
seguranca, eficicia e a comportabilidade dos medicamentos, incluindo os produtos labeis do
sangue;

Recordando os documentos AFR/RC63/7 e AFR/RC56/11 sobre Reforcar a Capacidade de
Regulacdo dos Produtos Médicos na Regido Africana e sobre as Autoridades Reguladoras
Farmacéuticas: Situacdo Actual e Perspectivas, respectivamente, que realcam a necessidade de se
criar um sistema regulatorio robusto e plenamente funcional para os produtos médicos;

Reconhecendo o contributo significativo das iniciativas mundiais no dominio da saude,
incluindo o programa de pré-qualificacdo da OMS e as redes de reguladores, para aumentar o
acesso a produtos médicos de qualidade e a convergéncia regulatéria a nivel do continente, que
contribuem para a consecucdo da Cobertura Universal de Salde e dos Objectivos do
Desenvolvimento Sustentavel,

Registando, com preocupacgdo, que os sistemas regulatorios em muitos paises da Regido
Africana continuam frageis, o que retarda o acesso a produtos médicos de qualidade e resulta na
proliferacdo de produtos médicos SSFFC;

Registando ainda a necessidade de se estabelecer sistemas funcionais de farmacovigilancia
em todos os paises, com o0 envolvimento de todas as partes interessadas pertinentes;
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Assinalando que os prazos para a autorizacdo de introducdo no mercado de produtos
médicos essenciais, tais como vacinas, medicamentos pediatricos, produtos que salvam vidas,
medicamentos para o tratamento de doencgas ndo transmissiveis e para a saude reprodutiva, bem
como antidotos contra o veneno de mordeduras de cobras, produtos bioterapéuticos e os produtos
bioterapéuticos semelhantes continuam demasiado longos;

Profundamente preocupada com a necessidade de reforcar as capacidades das autoridades
reguladoras nacionais de medicamentos (ARNM) para analisar os pedidos de autoriza¢do de
ensaios clinicos e de introducdo no mercado de produtos médicos que cumpram oS critérios
nacionais e as normas e padrdes de qualidade, seguranca e eficacia da OMS;

Reconhecendo a necessidade urgente de alargar o ambito das responsabilidades das ARNM
para que abranja os dispositivos médicos, sangue, produtos alimentares e derivados, e 0s produtos
bioterapéuticos e bioldgicos semelhantes;

Saudando a iniciativa de Harmonizacdo da Regulacdo dos Medicamentos em Africa
(AMRH) pelo seu apoio as comunidades econdmicas regionais e a decisdo da 1.2 Reunido dos
Ministros Africanos da Saude conjuntamente organizada pela Comissdo da Unido Africana e pela
OMS, que aprovou as etapas para a criagdo da Agéncia Africana dos Medicamentos
(AUC/WHO0/2014/Doc.2);

Congratulando-se pelo facto de o Forum Africano para a Regulacdo das Vacinas
(AVAREF) ter sido alargado para abranger os medicamentos, enquanto plataforma para
desenvolver a capacidade regulatoria através da harmonizacdo das normas e avaliacOes e
autorizacgdes conjuntas de ensaios clinicos;

A sexagésima sexta sessio do Comité Regional para a Africa:

1.  APROVA o documento AFR/RC66/13 intitulado “Estratégia Regional para a
Regulacdo dos Produtos Médicos na Regido Africana, 2016 — 2025

2. INSTA os Estados-Membros a:

a)  definir a agenda para o reforco da capacidade regulatoria dos produtos médicos
nos paises, incluindo a avaliagdo e garantindo a lideranca do governo na
formulacdo e implementacéo de politicas, estratégias e planos;

b)  assegurar a disponibilidade de recursos humanos, financeiros e técnicos
adequados ao funcionamento das ARNM e estabelecer procedimentos para a
recolha e uso dos recursos financeiros gerados pelas ARNM,;

C)  participar nas iniciativas de harmonizacdo e convergéncia regulatorias para
partilhar as melhores préaticas e conjugar 0s conhecimentos nesta matéria,;

d)  criar mecanismos para acompanhar os progressos e gerar evidéncias sobre a
regulacdo de produtos médicos na Regido Africana;

e)  criar um quadro e sistemas juridicos para a aplicacdo das decisGes dos sistemas
regulatorios;

f) alargar os mandatos em termos das responsabilidades regulatorias das ARNM,
por forma a englobarem todos os produtos, incluindo vacinas, dispositivos
médicos, sangue, produtos alimentares e derivados, produtos biologicos que ndo
sejam vacinas e meios de diagndstico;



9)

h)

)

K)

m)
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criar programas de formacgéo continua e reforco das capacidades dos reguladores
e outros intervenientes envolvidos na aplicacao das decisdes regulatorias;

prestar apoio as ARNM na monitorizacdo de alertas sobre produtos médicos
SSFFC, com vista a melhorar a gestdo do risco para a tomada de decisdes
informadas, visando reforcar a vigilancia do mercado e proteger a satde publica
nos paises;

reforcar os laboratorios responsaveis pelo controlo de qualidade através da
disponibilizacdo de financiamento, e apoiar a certificacdo de laboratdrios para
cumprirem as normas internacionais;

implementar um quadro para a interligacdo e o alinhamento entre 0 AVAREF e
a iniciativa AMRH;

implementar uma estratégia para a analise dos pedidos de realizagdo de ensaios
clinicos e prazos de aprovacao;

mobilizar os recursos adequados para a criagdo da Agéncia Africana dos
Medicamentos; e

elaborar, rever e actualizar a sua legislacdo sobre medicamentos, com base nas
leis-tipo da Unido Africana sobre regulacdo dos produtos médicos.

SOLICITA a Directora Regional que:

a)

b)

9)
h)

preste apoio aos paises na adopcao e adaptacdo de politicas de base factual e
das normas e orientacbes da OMS, bem no alinhamento das suas préaticas
regulatdrias as normas aceites a nivel internacional;

apoie iniciativas e redes de harmonizagdo e convergéncia das praticas
regulatorias, incluindo a criacdo da Agéncia Africana dos Medicamentos;

realize uma avaliagdo externa abrangente das ARNM usando a ferramenta de
avaliacdo da OMS, pelo menos uma vez a cada quatro anos, e implemente
planos de mitigagéo para lidar com as lacunas;

apoie o alargamento da iniciativa de AMRH e do AVAREF para englobarem
todos os paises da Regido;

crie mecanismos de acompanhamento dos progressos e producao de evidéncias
sobre a regulacdo dos produtos médicos ao nivel regional;

dispense formacdo através das Oportunidades de Aprendizagem da OMS a
Nivel Mundial, dos Centros de Colaboracdo da OMS e dos Centros Regionais
de Exceléncia Regulatéria (RCORE).

apoie 0s paises a criarem 0s seus sistemas de farmacovigilancia;

apoie 0s paises a adoptarem ferramentas para monitorizar os progressos na
regulacdo dos produtos médicos; e

apoie os paises a desenvolverem as suas capacidades regulatorias para 0s
produtos alimentares e derivados.



