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PERSPECTIVAS

Relatoério do Director Regional

RESUMO

1. A Autoridade Reguladora Farmacéutica (ARF) é o organismo responsavel pela
coordenacdo e controlo do sector farmacéutico para a proteccao da satde publica.

2.  Um estudo realizado pelo Escritorio Regional revelou que em 2004 90% das
Autoridades Reguladoras Farmacéuticas da Regido Africana ndo se encontram em
condicdes de assegurar todas as funcdes de regulamentacdo e ndo podem, por isso, garantir
a qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos e da medicina tradicional. Esta situacao
pode ter consequéncias negativas para a protec¢do e promogdo da saude publica.

3. Para corrigir esta situagdo, os Estados-Membros devem dotar as Autoridades
Reguladoras Farmacéuticas de uma missdo claramente definida, de uma autoridade legal
suficiente, de uma estrutura organizativa e de instalagcbes e recursos adequados e
duradouros.

4. Convida-se o Comité Regional a analisar e a aprovar as orientagdes contidas neste
documento.
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INTRODUCAO

1.  Os medicamentos ineficazes e de ma qualidade conduzem ao fracasso dos tratamentos, a
um agravamento dos efeitos secundarios e a uma resisténcia aos medicamentos. Cabe ao Estado
implementar um sistema de regulamentacdo ndo sO para 0s medicamentos mas também para a
medicina tradicional e de uniformizagdo do sector farmacéutico como forma de minorar esta
situacao.

2.  Este sistema é gerido por uma Autoridade Reguladora Farmacéutica (ARF) cuja missao
consiste na coordenacdo e controlo do sector farmacéutico para a proteccdo da saide publica.
Esta deve disp6r de uma politica farmacéutica nacional e legislacdo que inclua normas, principios
orientadores, procedimentos e recursos humanos e financeiros suficientes.

3. Asprincipais funcdes exercidas pela ARF séo o licenciamento das entidades farmacéuticas,
a avaliacdo dos produtos, as inspeccdes farmacéuticas, o controlo e vigilancia da qualidade dos
medicamentos colocados no mercado, a autorizagdo para a realizacdo de ensaios clinicos, o
controlo da promocdo e da publicidade aos medicamentos e a vigilancia das reac¢des adversas
aos medicamentos.

4. Um estudo realizado pelo Escritério Regional em 2004 revelou que 90% das Autoridades
Reguladoras Farmacéuticas ndo estdo em condicdes de assegurar todas as funcbes de
regulamentacdo nem podem mesmo garantir a qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos.
Esta situacdo pode comprometer a qualidade dos cuidados de satde, pois é do conhecimento geral
a importancia vital que os medicamentos tém para este fim.

5. O presente documento analisa a situacdo actual das Autoridades Reguladoras
Farmacéuticas, a regulamentagdo dos medicamentos, incluindo as vacinas e os estupefacientes, e
propde medidas para melhorar o desempenho das Autoridades Reguladoras Farmacéuticas na
Regido Africana.

SITUACAO ACTUAL

6. A Organizacdo Mundial de Saiude (OMS) realizou um inquérito® sobre a situacdo das
autoridades reguladoras farmacéuticas na Regido Africana. Dos resultados obtidos nos 38 paises
que responderam a esse inquérito, 66% possuem uma Autoridade Reguladora Farmacéutica
representada pela Direccdo Nacional de Farmécia, 34% por uma entidade publica autbnoma e em
37% dos paises, a legislacdo farmacéutica ndo estd adaptada ou é inexistente.

7. Em 84% dos casos, 0 pessoal ndo é suficiente nem possui qualificagbes nem experiéncia
necessarias para executar todas as fungdes da Autoridade Reguladora Farmacéutica e em apenas
42% dos casos se recorre a especialistas externos.

8. O financiamento das Autoridades Reguladoras Farmacéuticas é proveniente essencialmente
do orcamento do Estado. As receitas geradas pelas Autoridades Reguladoras Farmacéuticas
revertem ao Tesouro Publico em 58% dos casos.

! OMS/AFRO/EDP/04.5, Disponibilidade de elementos de regulamentagéo e de garantia de qualidade dos medicamentos nos
Estados-Membros da Regido Africana da OMS, 2004, Brazzaville

2 OMS/AFRO et TCM/HQ- Inquérito sobre os sistemas nacionais de regulamentacdo farmacéutica na Regido Africana,
2005.



AFR/RC56/11
Pagina 2

9.  Em matéria de concessdo de licencas de autorizagdo de exercicio de actividade, 42% das
Autoridades Reguladoras Farmacéuticas atribuem ou renovam as licencas aos diversos
estabelecimentos sem recorrerem aos resultados de um relatério de avaliacdo.

10. Cerca de 63% das Autoridades Reguladoras Farmacéuticas ndao conseguem efectuar uma
avaliacdo da qualidade, eficicia e seguranga dos novos produtos por falta de recursos adequados.
No caso particular das vacinas, 87% das Autoridades Reguladoras Farmacéuticas afirmam néo ter
capacidade para avalia-las. Esta situacdo constitui um grave problema, uma vez que os paises
africanos suportam o desenvolvimento de novas vacinas para 0 Projecto de Vacinacdo
Meningocdcica e o Programa Africano de Vacinagdo contra a SIDA.

11. Devido a falta de recursos materiais e humanos, a inspeccdo farmacéutica encontra-se
operacional em apenas 50% das Autoridades Reguladoras Farmacéuticas, o que pode levar a
circulacdo de medicamentos falsificados e/ou de mé qualidade nos Estados-Membros. Por falta de
aplicacdo das normas regulamentadoras em vigor, o controlo da publicidade e promocao dos
medicamentos esta operacional em apenas 50% das Autoridades Reguladoras Farmacéuticas.

12. Para o controlo e acompanhamento da qualidade dos medicamentos introduzidos no
mercado, a Regido dispde de dois centros colaboradores da OMS para a garantia de qualidade dos
medicamentos, trés laboratorios operacionais de referéncia regional e 15 laboratdrios nacionais.?
Apesar dos esforcos efectuados pelos paises, estudos*” realizados revelaram taxas de n&o
conformidade bastante elevadas aquando dos controlos efectuados para 0s medicamentos
antituberculose e antipalddicos.

13. A autorizacdo para a realizag@o de ensaios clinicos para os novos medicamentos, incluindo
as vacinas, ¢ da competéncia de uma comissdo nacional da qual a Autoridade Reguladora
Farmacéutica faz parte. Em 84% dos casos, ndo existe capacidade para a realizacdo destes ensaios
devido a falta de uma legislacdo transparente, recursos humanos competentes e de principios
orientadores.

14. A vigilancia das reaccOes adversas aos medicamentos ndo é eficaz em 68% dos casos,
embora essa funcdo tenha um carécter crucial, dado o grande aumento das associacOes
medicamentosas antipalldicas e anti-retrovirais. Acresce que as ARF ndo conseguiram transmitir
aos profissionais e ao publico informacéo independente sobre os medicamentos.

15. A regulamentacdo de medicamentos estupefacientes é assegurada pela Autoridade
Reguladora Farmacéutica no quadro das Convencdes Internacionais.® Convém lembrar que, a 1
de Novembro de 2005, todos os paises da Regido, a excepcao de: um pais que ndo faz parte de
nenhuma das trés convencdes, dois paises ainda ndo aderiram ao Protocolo de 1972 e a
Convencdo de 1971, respectivamente, e dois paises ndo aderiram as duas Convencdes de 1988.°

30OMS/AFRO/EDP, Laboratdrios de controlo da qualidade dos medicamentos na Regido Africana da I’OMS, 2006 (em vias
de publicacdo), Brazzaville

4OMS/AFRO/EDP/02.7, Controlo da qualidade dos antipaldicos em seis paises africanos , OMS/AFRO Brazzaville, 2002
*OMS/AFRO, Qualidades dos medicamentos antituberculose em nove paises africanos, OMS/AFRO, Brazzaville, 2004, (em
vias de publicagdo)

®Nac6es Unidas, Convencéo Unica sobre Estupefacientes de 1961, Nag8es Unidas, Fevereiro de 2001, Viena

®Nacdes Unidas, Convencéo de 1971 ssobre as Substancias psicotrépicas, Nacdes Unidas, Setembro de 2000, Viena

®Nages Unidas, Convencédo das NagBes Unidas contra o trafico ilicito de estupefacientes e substancias psicotrépicas de
1988, Nacdes Unidas, Junho de 1994

"OICE, Relatério do Orgéo Internacional de Controlo de Estupefacientes para 2005, Viena, Nages Unidas
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16. Estes medicamentos sdo Uteis para o tratamento das doencas que provocam dores intensas,
como € o caso do cancro, das neuropatias associadas ao VIH e a diabetes, bem como as dores
traumaticas e cirdrgicas. O seu uso prolongado ou abuso, como € o caso dos medicamentos
psicotropicos usados para o tratamento dos farmacodependentes, conduz a uma toxicomania na
qual o rigor no seu controlo pode levar a sua indisponibilidade no mercado.

PERSPECTIVAS

17. Face a extensdo e magnitude dos problemas que se colocam as Autoridades Reguladoras
Farmacéuticas, sdo necessarias intervencdes para criar ou reforcar a sua capacidade e promover
uma regulamentacéo efectiva.

Enquadramento institucional e organizativo

18. Os paises devem disponibilizar todas as medidas necessarias para que as Autoridades
Reguladoras Farmacéuticas tenham uma missdo claramente definida e uma autoridade legal
suficiente para o cumprimento das suas fungdes. Para tal, os paises devem formular politicas
farmacéuticas nacionais e sublinhar a importancia de colocar a saide publica a frente do valor
econdmico dos medicamentos.

19. A legislacdo devera ser adaptada ao contexto nacional e regional, tendo em conta todos os
dominios da regulamentacdo, ser exaustiva e equitativa e prever san¢Ges adequadas em caso de
violacdo da mesma.

20. E igualmente da responsabilidade dos Estados-Membros dotar a Autoridade Reguladora
Farmacéutica de uma estrutura organizativa e instalacbes adequadas, autonomia, pessoal
qualificado, experiente e motivado em ndmero suficiente. Os paises devem colocar recursos
financeiros adequados e duradouros a disposicdo da Autoridade Reguladora Farmacéutica. Os
recursos gerados pela prestacdo de servigos das Autoridades Reguladoras Farmacéuticas poder&o,
por exemplo, ser-lhes afectados para o seu préprio funcionamento.

21. Os paises devem também dotar as Autoridades Reguladoras Farmacéuticas de meios
modernos de comunicacdo, de equipamento informatico, acesso a internet, um website e meios
logisticos adequados.

22. As Autoridades Reguladoras Farmacéuticas devem elaborar as ferramentas necessarias ao
seu funcionamento, assim como normas, procedimentos, principios orientadores e um manual de
gestao.

Reforco das capacidades das ARF

23. Para colmatar a falta de pessoal competente e qualificado, os paises e as Autoridades
Reguladoras Farmacéuticas devem implementar um plano de desenvolvimento sustentavel de
recursos humanos. A execucdo deste plano podera ser apoiada pelos parceiros. Os programas de
formacdo interna e externa podem contribuir também para melhorar os conhecimentos técnicos
do pessoal.
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Implementacéo das fungdes regulamentares

24. Para a implementacdo efectiva das suas funcdes, as Autoridades Reguladoras
Farmacéuticas deverdo desenvolver/actualizar os principios orientadores e 0s procedimentos
escritos relativos a concessdo de licencas, as boas praticas de fabrico e distribuicdo de
medicamentos, a avaliagdo dos medicamentos, incluindo as vacinas, ao controlo da promogéo e
publicidade, a declaracdo dos efeitos indesejaveis e das reaccGes adversas pos-vacinais e dos
ensaios clinicos dos medicamentos, incluindo as vacinas.

25. As Autoridades Reguladoras Farmacéuticas devem estabelecer uma cooperacéo estavel e
transparente com o0s especialistas universitarios, instituicdes de cuidados e investigacdo, e
associagdes profissionais para melhor realizar actividades tais como a avaliacdo dos
medicamentos, incluindo as vacinas, 0s ensaios clinicos e o acompanhamento das reacgdes
adversas.

26. As Autoridades Reguladoras Farmacéuticas devem trabalhar em rede, trocar informacdes e
aproveitar as decisfes tomadas por outras Autoridades Reguladoras Farmacéuticas dignas de
confianca para a tomada de decisGes prdprias. As iniciativas de harmonizacéo da regulamentacéo
farmacéutica realizadas no seio das comunidades econdmicas sub-regionais devem ser
encorajadas e apoiadas pelos parceiros, incluindo a OMS.

27. No caso particular dos medicamentos estupefacientes, o seu controlo deve continuar a ser
feito em conformidade com as convencges internacionais. Os paises, em colabora¢do com a OMS
e 0 Organismo Internacional de Controlo de Estupefacientes, devem encontrar um melhor
equilibrio entre as exigéncias de regulamentacdo e seu controlo, e a necessidade em torna-las
disponiveis e acessiveis para uma utilizagdo médica e cientifica.

CONCLUSAO

28. Com a globalizacdo e a répida introducdo de medicamentos de alta tecnologia nos circuitos
de distribuicdo, a qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos sdo questdes que se tornam
preocupantes para os Estados-Membros e para a OMS. A ndo aplicacdo da regulamentagédo pode
conduzir & proliferacdo de medicamentos nocivos, ineficazes, contrafeitos ou de qualidade
inferior nos mercados nacionais e internacionais.

29. Os Estados-Membros devem reforcar ou estabelecer Autoridades Reguladoras
Farmacéuticas para melhor cumprir as suas missdes, de forma a garantir a disponibilizacdo de
medicamentos de elevada qualidade e encorajar a colaboragéo regional.

30. Convida-se o Comité Regional a analisar e aprovar as orientacdes contidas neste
documento.



