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COMO ABORDAR O SURGIMENTO DE DOENGCAS
NAO TRANSMISSIVEIS NA AFRICA ATRAVES DA
MELHOR REGULAMENTACAO DE PRODUTOS
MEDICOS

Asaude estd intimamente associada ao crescimento econdmico Pontos-Chave

e desenvolvimento de uma nacdo. No presente momento
as doencas ndo transmissiveis (ONTs), também conhecidas como
doengas cronicas, sdo a principal causa de morte em muitas regides ®  As DNTs sdo uma causa crescente de morte e invalidez na
Africa, reduzindo assim a produtividade individual e coletiva

e se ndo forem controladas levardo cada vez mais a perda de )
e aumentando os custos com a salde.

produtividade econdmica e ao aumento dos custos de saldde. Em

2012, a Assembleia Mundial da Salde adotou uma meta de reducdo ® A prevencio e gestdo das DNTs exige sistemas de saide
de 25%, em comparacio aos niveis de 2010, na taxa de mortalidade mais sélidos e parcerias em vdrios setores.

prematura (aqueles com idade inferior a 70 anos) devido a DNTs ® Embora haja como diagnosticar, prevenir, atrasar e

até 2025. A prevencio e gestao de DNTs na Africa exige sistemas amenizar a maioria das DNTs, o acesso a medicamentos e
de salide mais sélidos, além de parcerias em varios sectores, para o dispositivos medicos adequados tem sido limitado.
diagndstico e tratamento, e também para reduzir a prevaléncia dos ®  Os esforgos para apoiar o fortalecimento de sistemas de

regulamentagio e a capacitagdo para o desenvolvimento de
competéncias técnicas nio realgaria apenas a confianga nos
produtos disponiveis, e sim também na regiao como um
destino de investimento.

fatores de risco. Este resumo descreve o peso crescente das doencas
ndo transmissiveis na Africa, a importancia de reforcar os mecanismos
de regulamentacdo para uma melhoria do acesso aos medicamentos e
dispositivos médicos para tratd-las e o papel do comércio na melhoria
desses processos.




O peso crescente das doengas nao transmissiveis
em paises de baixa e média renda

Os quatro principais tipos de doengas ndo transmissiveis sio as
doencas cardiovasculares, o cancro, as doengas respiratdrias cronicas
e a diabetes. Em 2012, 16 milhdes de pessoas morreram de forma
prematura devido a DNTs, em sua maioria (82%) ocorrendo em
paises de baixa e média renda.' Os pafses de baixa e média renda,
dos quais 54 se encontram na Africa, estdo a passar pelo que tem
sido descrito como uma “transicdo epidemioldgica”, na qual menos
pessoas estdo a morrer precocemente devido a causas infeciosas,
enguanto que mais pessoas estdo a viver tempo suficiente para
enfrentar doengas induzidas pelos efeitos dos fatores de risco
primarios das DNTs, inclusive tabagismo, consumo exagerado de
dlcool, dietas pouco sauddveis e sedentarismo.? A urbanizagdo ndo
planejada e rapida na Africa, que tem o segundo maior fndice de
urbanizagao no mundo, tem contribuido para estilos de vida pouco
sauddveis que estdo associados a esses fatores de risco.’ Em 2012,
quase um quarto dos homens com idade acima de |15 anos jd havia
feito uso de tabaco na Africa, com elevacio da pressio arterial em
23,3% da populacdo do continente e taxas de excesso de peso ou
obesidade de 34,5% (mulheres) e 20,6% (homens) em 2014.*

O peso das DNTs estd a aumentar mais
rapidamente na Africa

A previsdo € a de que a regido africana passe pelo maior aumento
de mortes relacionadas a DNTs nos préximos dez anos. Até

2014, as DNTs foram responsdveis por mais de trés quartos

de todas as mortes na maioria dos paises do norte da Africa, e
embora as doengas transmissiveis e demais patologias ainda sejam
predominantes na Africa subsariana, estima-se que as DNTs virdo a
se tornar a principal causa de morte no prazo de |5 anos.?

A gestao das DNTs € urgente

Levando estas projecdes em consideracdo, a gestdo das DNTs na
Africa deve ser considerada uma ameaca urgente que deve ser
abordada com mais atencdo e recursos.® Os servicos de sadde estio
a enfrentar uma crescente demanda por medicamentos essenciais
para o tratamento de doenca isquémica do coracdo, diabetes, cancro
e outras doencas crénicas. A Figura | mostra a propor¢ao de mortes
causadas por DNTs na Africa em 2012. As doencas cardiovasculares
e 0 cancro estiveram consistentemente no ranking das trés primeiras
patologias.”

Figura |.Percentual de mortes causadas por doengas nao transmissiveis por pais, 2012
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Reproduzido de: Naik R, Kaneda T. Doencas Nio Transmissiveis na Africa. Population Reference Bureau, abril de 2015
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O impacto das DNTs € mais generalizado do que
morte e invalidez

O impacto das DNTs ndo pode ser encarado apenas em termos de
morte e invalidez. Muitas das DNTs exigem um tratamento longo, as
vezes ao longo de toda a vida, o que amplia os seus efeitos sobre os
individuos e suas familias. As DNTs ndo resultam apenas em morte
precoce e invalidez, mas também em pobreza, tanto pelo facto de
prejudicarem a produtividade individual quanto ao facto de, quando
o tratamento € acessivel, a maioria dos custos com o tratamento
nos paises de baixa e média renda ser pago do préprio bolso. O
tratamento de longo prazo consome as economias e pode exigir
que um membro da familia saia da forca de trabalho para prestar
cuidados; tanto um quanto ambos os casos podem fazer com que
uma familia caia na pobreza®

As DNTs infligem um dano econdmico
espantoso

As DNTs podem infligir um dano econémico tremendo tanto a
individuos quanto a populagdes inteiras.” A epidemia das DNTs afeta
as pessoas de baixa renda de forma desproporcional. A pobreza
expOe as pessoas a fatores de risco comportamentais relacionados as
DNTs e, por sua vez, as DNTs resultantes contribuem para a espiral
de degradagdo que leva as familias a pobreza.'® Nos paises de baixa e
média renda, as mortes causadas por DNTs no inicio do ciclo de vida
ocorrem a uma taxa mais elevada do que em paises de alta renda,
com quase 30% das mortes relacionadas as DNTs ocorrendo em

Figura 2. Efeitos das DNTs em paises de baixa e média renda

Individuos e Agregados Familiares Sistemas de Salude

catastrdficas

m Perda de economias e patrimdnio preventivos

m Maior probabilidade de os filhos
desenvolverem DNTs

m |nvalidez e morte precoce m Mau progndstico de saude m Baixa produtividade e
m Perda de rendimento do agregado m  Capacidade reduzida de tratar outras competitividade
familiar, possivel empobrecimento necessidades de saide m Reducdo das receitas fiscais
m Despesas de salde, inclusive m Recursos para reequipar os sistemas m Aumento das despesas com saude e

de salde para cuidados crénicos e

m Forca de trabalho de saide e
exigéncias de formagdo

®m  Aumento da demanda por
intervencdes médicas de alto custo

individuos com idade inferior a 60 anos, o que tem um potencial de
consequéncias graves para a produtividade econémica."

Em um plano macro, a invalidez e a morte precoce reduzem

a produtividade agregada e aumentam os custos com a saude,
enfraquecendo desse modo o desenvolvimento econdmico
nacional.'”> Um estudo de 2008 estimou que a cada aumento de
10% na taxa de mortalidade devido as DNTs em individuos com
idade ativa estd associado a uma diminuicdo de 0,5% no crescimento
econdmico anual.”® Estima-se que a perda cumulativa de produgdo
associada as quatro categorias primadrias das DNTs de 201 | a

2025 seja de mais de US$ 7 trilhdes nos paises de baixa e média
renda.'* O peso crescente das DNTs estd a enfraquecer os sistemas
de saldde jd desgastados e tem o potencial de estagnar e reverter
0s progressos obtidos na salde e no desenvolvimento até agora,
contribuindo assim para efeitos que poderdo ser sentidos regional e
globalmente (Figura 2).

O acesso a medicamentos e dispositivos médicos
para DNTs € limitado

Embora haja como diagnosticar, prevenir, atrasar e amenizar a maioria
das DNTs com o acesso devido a medicamentos, dispositivos
médicos, vacinas e diagndsticos in vitro (DIVs) adequados, o acesso €
insuficiente, particularmente em pafses de baixa e média renda.

Estima-se que, globalmente, hd cerca de dois bilhdes de pessoas —
estando aproximadamente a metade da populagao nas regides mais
pobres da Africa — que ndo tém acesso adequado a medicamentos

Governos e Economias Nacionais

®m Reducdo da oferta de mao de obra

assisténcia social
m Perda de dividendo demogréfico
m Erosdo da capacidade institucional

m Pressio politica da populagdo devido
as necessidades nao atendidas

Efeitos Globais e Regionais

m Piora da saude global

m Reducdo do desenvolvimento e
comércio internacional

m Potencial de instabilidade politica

Reproduzido de: Conselho de Relagdes Exteriores. Forga-Tarefa Independente Relatério de n.° 72:

A Crise Global Emergente da Satde (Nova York; CFR, 2014)
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A qualidade dos produtos e servicos € um componente essencial da gestao de medicamentos,
0 que passa por quatro dimensdes, sendo estas disponibilidade, viabilidade, acessibilidade e
aceitabilidade.

essenciais.'> Ha problemas semelhantes no que diz respeito ao acesso
eficaz a dispositivos médicos, tais como os DIVs. Os testes com DIVs
podem detetar doencas, patologias ou infe¢des, pois sdo usados para
informar decisdes-chave relacionadas aos cuidados apropriados e

ao manejo dos pacientes no que diz respeito a triagem, diagndstico,
acompanhamento do tratamento, manejo do paciente e avaliagdo

da progressdo da doenca. Os testes diagndsticos devem ser precisos,
simples e acessiveis para a populagao a que se destinam, devendo
também providenciar resultados oportunos para facilitar decisdes de
tratamento eficaz.

DIVs de alta qualidade encontram-se prontamente disponiveis nos
paises mais desenvolvidos, mas a situacao é muito diferente nos paises
em desenvolvimento, nos quais os custos da tecnologia importada
dos DIVs sao geralmente muito altos para o sector publico. Quando
hd a disponibilidade de DIVs, estes sao geralmente fornecidos por
doadores internacionais e tém como foco iniciativas relacionadas a
patologias especificas relacionadas a doengas transmissiveis.'®

E necessaria uma abordagem multidimensional
para aumentar o acesso

Encarar o desafio da falta de acesso a medicamentos e dispositivos
de saldde para o manejo das DNTs exige uma compreensdo de que

Figura 3.A estrutura de acesso multidimensional

Acessibilidade
m Localizacdo dos
produtos e servi¢os

m Localizacdo dos
utentes

0 'acesso’ é multidimensional. Quatro dimensdes de acesso tém uma
relevancia particular:

Disponibilidade, definida pela relagdo entre o tipo e quantidade dos
produtos ou servicos necessdrios e o tipo e quantidade dos produtos
fornecidos ou servicos prestados

Viabilidade, definida pela relagio entre os precos dos produtos ou
servicos e a capacidade de pagamento pelo utente

Acessibilidade, definida pela relagao entre a localizagdo do produto ou
servico e a localizacdo do utente final do produto ou servico

Aceitabilidade (ou satisfacdo), definida pela relacdo entre as atitudes
e expectativas do utente com relacdo aos produtos e servicos e as
caracteristicas reais dos produtos ou servi¢os.'”

Uma quinta dimensao, a ‘qualidade dos produtos e servicos', é um
componente essencial que passa pelas quatro dimensdes acima e se
refere a sua seguranga, eficdcia, qualidade e economia (Figura 3).'®
Prestar atencdo nessas propriedades referentes aos medicamentos
e dispositivos médicos € essencial para garantir que todos os
componentes de acesso sejam abordados de forma satisfatéria.

Disponibilidade
m Fornecimento de
produtos e servicos

m Procura de
produtos e servicos

Seguranca | Eficdcia | Qualidade | Economia
Servigos e produtos médicos

Aceitabilidade

m Caracteristicas dos
produtos e servi¢os

m Atitudes e
expectativas dos
utentes

Viabilidade
m Preco dos produtos
€ Servicos

m Capacidade de
pagamento

R%roduzido de: Ciéncias de Gestdo para a Salide. Rumo ao acesso sustentavel aos medicamentos. Capitulo em:
MDS-3: Manejo do Acesso a Medicamentos e Tecnologias de Saude. (Arlington,VA: MSH, 2012).
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Panorama da Fabricacio de Produtos Farmacéuticos na Africa'®

m Mais de 70% da producio farmacéutica anual estimada de US$ | bilhio da Africa subsariana estd concentrada na Africa do
Sul.

m Nigéria, Gana e Quénia, juntos, representam cerca de 20% da produgdo subsariana de medicamentos

m Desses trés paises, apenas o Quénia produz volumes significativos para exportacao regional; dentre 35 e 45% das receitas
dos fabricantes do Quénia vém de exportacdes para outros paises da CAO e do Mercado Comum da Africa Oriental e
Austral (COMESA).

m Trinta e oito pafses da Africa subsariana contam com alguma producio farmacéutica, sendo que 34 tém capacidade para
formulacdo e 25 limitam-se a empacotamento ou rotulagem.

m A Africa do Sul é o Unico pafs africano com um grau limitado de producio de ingredientes farmacéuticos ativos (IFAS).

O acesso é prejudicado pe|a regulamentac;éo ultrapassadas, os decisores enfrentam grandes dificuldades em todas
n adeq uada as dimensdes de acesso, particularmente na regulamentacao da

seguranca, eficdcia e qualidade dos medicamentos e das tecnologias.
Embora muitos fatores estejam em jogo, um bom funcionamento do
sistema regulatdrio configura o alicerce sem o qual os esforcos para
abordar as demais dimens&es do acesso ndo conseguem ser eficazes.

As vdrias barreiras no acesso a dispositivos de satde e medicamentos
essenciais refletem as principais deficiéncias dos sistemas de

salde que se esforcam para fornecé-los.? Como consequéncia

de estruturas legais e regulamentares inexistentes, frageis ou

[9184 Auid Aq 01044
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Quadro |.Harmonizagdo da Regulamentagao de Medicamentos no Burundi

Estudo de Caso: Harmonizagdo da Regulamentagio de Medicamentos Africanos no Burundi'

2014.

Entebbe, Uganda.

inclusive dos diagndsticos.

Apds a criacdo bem-sucedida do programa de Harmonizacdo da Regulamentacdo de Medicamentos (HRM) na CAO em 2012, 0
Burundi participou do desenvolvimento e subsequente adocdo de diretrizes técnicas harmonizadas pelo Conselho da CAO em

Dois projetos-piloto: O Programa de Pré-Qualificacdo de Medicamentos da OMS (PPQ-OMS) e as Inspecdes e Avaliagdes
Conjuntas da CAO permitiram ao Burundi participar da homologacdo de cinco e sete produtos em 2011 e 2013,
respetivamente. Em 2015, o programa de HRM-CAO realizou uma Avaliacao de Dossié Conjunta com oito medicamentos em

A fase dois do programa de HRM-CAO foi expandida para incluir o reforco da farmaco-vigilancia, a supervisdo de ensaios
clinicos, a harmonizacdo da regulamentacao das vacinas, além da regulamentacdo e garantia de qualidade de dispositivos médicos,

A capacidade de regulamentacao € frdgil para os
medicamentos ...

Em toda a Africa, a maioria das Autoridades Reguladoras Nacionais
(ARNs) enfrenta limitagdes constantes de recursos, o que muitas
vezes as deixam incapazes de realizar suas fun¢des principais de
forma adequada. Com poucas verbas, falta de pessoal, pessoal
sobrecarregado e com qualificagdo inadequada, elas frequentemente
ndo conseguem providenciar a orientagdo necessdria aos
desenvolvedores e fabricantes, ou conduzir a fiscalizagdo adequada
dos produtos sendo estudados, introduzidos, fabricados e usados em
seus paises.

Embora a capacidade de executar tarefas regulatdrias especificas
sofra variacdo de pais para paifs, a Organizacdo Mundial de Salde
(OMS) estima que pode chegar a 80% o percentual de ARNs
africanas que ndo tém capacidade suficiente para assegurar a
qualidade, seguranca e eficdcia dos medicamentos comercializados
em seus mercados devido a constante escassez de recursos humanos,
técnicos, logisticos e financeiros?' Consequentemente, as ARNs
ndo sdo capazes de avaliar a eficdcia e seguranca de forma critica

e também ndo conseguem avaliar ou homologar os produtos em
tempo hébil, ou mesmo impor ou determinar padrdes aceitdveis de
qualidade.

.. € ainda mais fragil para os dispositivos médicos

A capacidade de regulamentacio referente aos dispositivos médicos
é geralmente ainda bem menos desenvolvida do que para os
medicamentos e vacinas. As abordagens no que diz respeito a
regulamentacao dos dispositivos médicos sdo qualitativamente
diferentes daquelas aplicadas aos medicamentos, por vdrias razoes,
o que inclui geralmente um ciclo de vida do produto que é muito
mais curto. Ha também grandes diferencas na natureza dos ensaios
clinicos que podem ser realizados para dar suporte a seguranca e
ao desempenho dos dispositivos médicos, bem como diferencas em
questdes de protecdo de propriedade intelectual, dentre outras. Por
estas razdes, os regimes regulatdrios dos dispositivos médicos ndo
devem se basear em um modelo desenvolvido para medicamentos.

Talvez nem seja surpreendente que apenas |5 (32%) das ARNSs

africanas registam dispositivos médicos ou controlam a sua
importagdo.”? Um estudo de 2012 que avaliou a regulamentagdo

de diagnésticos e dispositivos dentro da Comunidade da Africa
Oriental (CAQ) descobriu que o controlo de dispositivos médicos

e DIVs em Estados parceiros da CAO se limitava, em grande parte,
aos programas nacionais relacionados a doencas transmissiveis,

tais como tuberculose,VIH e maldria.? A regulamentagdo era frdgil
em toda a regido, e embora a maioria dos Estados contasse com
mandatos legais concernentes a regulamentacdo de dispositivos
médicos, a capacidade de realizagdo era limitada. Muitas das ARNs
focadas em produtos farmacéuticos ndo tinham a capacidade de
regulamentar também os diagndsticos e dispositivos médicos, sendo
que era pouco comum a vigilancia apds a comercializagdo.”* O
estudo revela que a formacdo em dreas-chave € essencial para o
fortalecimento da capacidade de regulamentagdo no que diz respeito
aos DIVs e demais dispositivos médicos, e que a reestruturacdo da
regulamentacdo na CAQO ¢ vista como uma ambicio positiva, sendo
que testes de diagndstico sao considerados uma drea prioritdria para
a harmonizac3o.

A importancia da regulamentacdo eficaz nao é
bem reconhecida

Muitos dos desafios confrontados pelas ARNs na regido sao
agravados pela falta de vontade politica e falta de reconhecimento da
importancia de regulamentacdo eficaz, o que resulta, coletivamente,
em uma falta de vontade entre as demais carteiras dentro do
governo (por exemplo, os ministérios das finangas ou demais drgaos
de financiamento) de apoiar o financiamento das ARNs ou o
investimento no fortalecimento da capacidade de regulamentagdo.
Isto dificulta a capacidade das ARNs de gerenciar as suas cargas

de trabalho e recrutar, treinar e reter pessoal qualificado. A
regulamentacdo relacionada a terapéutica exige conhecimentos
especificos para avaliar os processos complexos de requisicao, realizar
inspecdes nas instalagdes e monitorar a qualidade e seguranca apds
a comercializagdo. Em alguns paises hd também desafios ao equilibrar
as necessidades dos governos central e regional, nos quais haja

talvez uma sobreposicdo de responsabilidades, por exemplo, com as
inspe¢des de fabricacdo ou de outras instalagdes.
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Quadro 2. Regulamentagio de Dispositivos Médicos na Tanzénia

Estudo de Caso: Regulamentagdo de Dispositivos Médicos na Tanzania

A Autoridade de Alimentos e Medicamentos da Tanzania (TFDA, na siga em inglés) ja regula dispositivos médicos desde 2008.
A Secdo 51 da Lei de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos da Tanzania, Cap. 219, exige que a TFDA registe os dispositivos
médicos antes que obtenham permissao para adentrar o mercado da Tanzania. Os dispositivos médicos sdo divididos em quatro

classes principais e a regulamentacao toma como base o risco.

Os processos de registo tiveram inicio em 2008 com a notificagdo dos dispositivos médicos. Em 2010, iniciou-se a primeira fase
de registo dos dispositivos médicos. Em junho de 2013, um total de 96 dispositivos médicos havia sido registado entre 2010 e
2013.

ATFDA também
m regista instalacSes fabris e depdsitos, além de inspeciond-los juntamente com lojas de atacado e varejo; e
m emite alvards de importagao ou exportacdo de dispositivos médicos e, nos dez anos até 201 3, foi emitido um total de 4.967
alvards de importacdo e 34 de exportacdo.

A vigilancia pés-comercializacao (VPC) dos dispositivos médicos teve inicio em 2012 e envolve o ensaio de amostras dos
dispositivos médicos usados no mercado. Na realizacdo da VPC, a TFDA trabalha em colaboracdo com outras instituicdes como
a Medical Stores Departments, o Conselho Privado de Laboratdrios de Salde e o Servico Nacional de Laboratérios de Satde —

Centro de Treinamento e Garantia de Qualidade.

Vdrias diretrizes referentes ao controlo de dispositivos médicos ja foram desenvolvidas para descrever os requisitos aos
interessados em comercializar seus dispositivos médicos e estas incluem:

m Diretrizes para o Registo de dispositivos médicos de 2009;
m Diretrizes para o Registo de instalagdes de dispositivos médicos de 201 I; e
m Diretrizes para Boas Préticas de Distribuicdo de dispositivos médicos de 201 1.

Da:TFDA (201 3). Dez anos de regulamentagdo de alimentos, medicamentos, cosméticos e dispositivos médicos: Conquistas alcangadas.
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COMO ABORDAR O SURGIMENTO DE DOENGCAS NAO TRANSMISSIVEIS NA AFRICA ATRAVES DA MELHOR REGULAMENTACAO DE PRODUTOS MEDICOS m

7



Esforcos intensificados rumo a integragao comercial e liberalizagao, juntamente com
investimentos na criacao de capacidades para apoiar a melhoria dos processos de
regulamentagao e normas de fabricagao, podem levar a melhoria do acesso a medicamentos e
tecnologias para detetar e tratar as DNTs entre os africanos.

Apesar destas limitagdes de recursos humanos e financeiros, apenas
alguns paises africanos consultam ou dependem de decisdes de
registo ou avaliagdes de outros reguladores (tais como as rigorosas
ARNSs ou o Programa de Pré-Qualificagio da OMS), ou das
autoridades competentes. A capacidade limitada das ARNs, muitas
vezes, resulta em atrasos significativos no registo dos produtos,

o que dificulta o acesso atempado dos pacientes, prejudicando
assim o desenvolvimento do sector da sadde e criando uma falta
de incentivos para o investimento estrangeiro direto e para a
introducdo e difusdo de produtos novos.® Compartilhamento
regional de trabalho, adocdo de decisGes de outras ARNs e foco no
desenvolvimento da capacidade nessas dreas, nas quais € essencial a
especializacdo local, sao alguns exemplos de abordagens que podem
vir a reduzir os longos processos de homologagao.

As funcdes do comércio e da capacitagao na
melhoria da regulamentacao

Um requisito chave para o crescimento do mercado e para

um comércio robusto de medicamentos e dispositivos médicos

é o desenvolvimento e aplicagdo de normas e processos de
regulamentagdo que promovam a confianga, entre consumidores e
empresas, nos produtos fabricados e/ou fornecidos pelo continente
africano e dentro do mesmo. Os esfor¢os para reduzir as barreiras de
regulamentacao, melhorar as normas da regulamentacdo, alcancar a
consisténcia e clareza dos requisitos normativos e garantir a qualidade
dos produtos disponiveis no mercado sao essenciais para estimular

a participagdo no mercado e garantir a confianca nos produtos
disponiveis.

Processos regulatdrios rigorosos, sem corrupcao, com base em
evidéncias e transparentes sdo criticos para resguardar a saide
publica e manter a confianca tanto do publico quanto dos
investidores na integridade do sistema de saude. O investimento é
necessario para suportar o desenvolvimento, modificagdo ou reforma
das estruturas juridicas e regulamentares das politicas para assegurar

a clareza do papel e das responsabilidades das ARNs, estabelecer
legislaturas claras para impor as exigéncias e normas, e fomentar a
confianca nos medicamentos, dispositivos médicos e tecnologias de
diagndstico disponiveis no mercado.

Montar e manter a capacidade técnica também ¢ fundamental tanto
antes quanto depois da comercializagdo. A evidéncia da penetracao
significativa de produtos falsificados e de padrdo inferior em todo

o continente africano ilustra a necessidade de capacitacdo na
fabricacdo local ¢ A Africa atualmente importa mais de 95% dos IFAs
que precisa e aproximadamente 75% das formulacdes jd prontas.?’
Apesar de que 38 paises africanos jd contam com alguma forma de
capacidade de fabricagdo de produtos farmacéuticos, hd apenas dois
com produgdo limitada de IFAs, o que € considerado importante para
a seguranca do abastecimento.?®

Fortalecer a capacidade de producao de medicamentos essenciais
de qualidade na Africa deverd contribuir para a melhoria da sadide

e resultados econdémicos através de uma maior fiabilidade de

acesso e abastecimento. No entanto, o sucesso da producdo local

vai depender, em parte, da expansdo do comércio intrarregional

e intracontinental para criar mercados com dimensdes vidveis,
harmonizacdo dos requisitos técnicos e administrativos para o registo
dos medicamentos, e eliminacdo dos entraves a livre circulacdo dos
produtos fabricados na Africa.

Esforcos intensificados rumo a integragdo comercial e liberalizagdo,
juntamente com investimentos na criagao de capacidades para apoiar
a melhoria dos processos de regulamentacao e normas de fabricacdo,
podem levar a melhoria do acesso a medicamentos e tecnologias
para detetar e tratar as DNTs nos paises africanos. Um exemplo de
uma drea em que o comércio e a capacitacdo poderiam servir para
melhorar as normas reguladoras de forma explicita seria alcancar a
conformidade com as normas Sanitdrias e Fitossanitdrias dos EUA,
reconhecendo que isso poderia aumentar o custo das exportacdes
africanas, mesmo na auséncia de barreiras tarifarias significativas.
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m Exemplos de iniciativas regionais e globais actuais =

Plano de Fabricagio de Produtos Farmacéuticos para a Africa

A Unido Africana (UA) aprovou o Plano de Fabricacio de Produtos Farmacéuticos para a Africa (PMPA, na sigla em inglés) em
2007. O PMPA reconhece especificamente que os robustos sistemas de regulamentacdo sdo essenciais para garantir a qualidade,
seguranca e eficdcia dos produtos fabricados localmente, e que os paises africanos devem partilhar os seus recursos se quiserem
reforcar os seus sistemas de regulamentacdo de medicamentos.

eg3Ipapy [eIue( Aq 0304

Iniciativa de Harmonizagio da Regulamentacio de Medicamentos na Africa (HRMA)

A iniciativa de Harmonizacio da Regulamentacio de Medicamentos na Africa (HRMA), implantada como parte do PMPA,

€ um componente-chave para ajudar os paises africanos a responder as atribuicdes da UA de cumprir obrigacdes nacionais

para o fornecimento de medicamentos essenciais seguros, de qualidade e eficazes a todos os cidaddos.” A HRMA trabalha

em trés frentes: alinhamento da polftica, integracao regional e harmonizagao, e desenvolvimento das capacidades humanas e
institucionais. O Plano Estratégico da HRMA define a agenda para a harmonizacao da regulamentacdo dos medicamentos na
Africa, fornece orientacio para fomentar o desenvolvimento do sector farmacéutico e oferece orientacio de acompanhamento
e avaliacao. O seu objetivo geral € estabelecer; em parceria com a UA e com a OMS, a Agéncia Africana de Medicamentos, a qual
supervisionard o registo de uma lista selecionada de medicamentos e coordenard a harmonizacio regional em toda a Africa.

Atualmente, os fabricantes ou fornecedores que desejam aceder e desenvolver os mercados na Africa enfrentam um panorama
de normas dispares, atrasos frequentes e transparéncia limitada. A agenda da HRMA destina-se a promover a capacitacao,
reduzir a duplicacdo, melhorar a coeréncia na tomada de decisGes e suportar a uniformidade dos requisitos normativos, criando
assim um ambiente regulamentar favordvel para o desenvolvimento do sector farmacéutico na Africa. Embora ainda ndo inclua
diagndsticos e outros dispositivos médicos, ela define a base para uma futura cooperacdo e harmonizagao em toda a extensao
da regulamentacdo terapéutica.’!
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Centros Regionais para a Exceléncia Regulamentar (RCOREs, na sigla em inglés)

Em 2014, a HRMA anunciou que dez instituicSes académicas ou parcerias de instituicdes e ARNs haviam sido selecionadas para
virarem Centros Regionais para a Exceléncia Regulamentar (RCOREs), para ajudar a fortalecer o desenvolvimento da capacidade
reguladora na Africa.*

A iniciativa dos RCOREs foi desenvolvida através de uma série de consultas extensas e inclusivas com as principais partes
interessadas e com especialistas. A expectativa € a de que as instituicoes designadas desempenhem um papel crucial no
desenvolvimento da capacidade reguladora na Africa através do fornecimento de treinamento técnico e académico relacionado
a ciéncia regulamentar, através do aprimoramento das competéncias com formacdo prdtica, acdes de geminacao e programas

de intercambio entre as ARNs, além de treinamento prdtico através de insercdo na industria farmacéutica e/ou nas ARNs. Os
RCOREs irdo institucionalizar curriculos estruturados de regulamentacao e fornecerdo experiéncia através de formacao e
treinamento prético, além de certificacao e avaliacdo de competéncia estruturada. No presente momento, nenhum dos RCOREs
designados se concentra em dispositivos médicos ou diagndsticos.

A Lei Modelo de Regulamentagao e Harmonizagao de Produtos Médicos

A Nova Parceria para o Desenvolvimento da Africa (NEPAD, na sigla em inglés), em colaboracio com a UA e com o Parlamento
Panafricano (PAP), desenvolveu a Lei Modelo de Regulamentacao e Harmonizacdo de Produtos Médicos no ambito do Programa
de HRMA, que faz parte da operacionalizacdo do Plano de Negdcios 2012 do PMPA.* A Lei Modelo aborda hiatos legislativos
que existem na maioria dos Estados-membro da UA, os quais dificuttam a regulamentacdo de medicamentos eficazes e
comprometem o potencial de harmonizagao regional.

Desenvolvida por meio de um processo de consulta com as partes interessadas, incluindo as Comunidades Econémicas Regionais
(CERs), ARNs, a industria farmacéutica e outros parceiros africanos e internacionais, a Lei Modelo fornecerd uma abordagem
sistemdtica para o desenvolvimento da legislacdo referente a regulamentagdo de medicamentos nos pafses africanos e também
apoiard o objetivo da UA de promover a producdo local de medicamentos. Ela também vai fornecer um guia completo aos
Estados-membros no desenvolvimento ou andlise da legislacao nacional, oferecendo uma estrutura para apoiar os Estados-
membros com a harmoniza¢ao da regulamentacao de produtos médicos dentro das CERs.

Grupo de Trabalho de Harmonizagdo Panafricana

Embora a agenda da HRMA ainda ndo inclua diagndsticos e outros dispositivos médicos, as atividades do Grupo de Trabalho
de Harmonizacdao Panafricana sobre Dispositivos Médicos e Diagndsticos (PAHWE na sigla em inglés) podem ser vistas como
complementares.

O PAHWP tem como suas principais metas estabelecer; fortalecer e harmonizar a capacidade de regulamentacdo referente aos
dispositivos médicos e diagndsticos, além de incentivar os paises a aprender com a experiéncia dos demais e adotar as melhores
préticas a partir de quadros regulamentares mais maduros, melhorando assim o acesso a dispositivos médicos e diagndsticos de
qualidade que sdo seguros, eficazes e acessiveis na regido da CAQO. Em Ultima andlise, a utilizacdo de controlos harmonizados e
coordenados deverad facilitar o aproveitamento transfronteirico dos recursos regulamentares, reduzir os encargos regulamentares
na industria e expandir os beneficios de saide publica. Atualmente, o PAHWP tem |5 membros. Em 2013, o PAHWP foi aceito
como membro do Comité Consultivo da HRMA. Consequentemente, o ambito do Comité Consultivo da HRMA foi expandido
com a inclusao de dispositivos médicos e DIVs.

Os objetivos especificos do projeto sdo:
m Desenvolver e implementar arcaboucos e diretrizes regionais regulamentares harmonizados de reconhecimento mdtuo para

a regulamentacdo dos dispositivos médicos e diagndsticos com base em sua classificacdo de risco

m  Construir uma capacidade com recursos humanos e infraestrutura destinada a regulacdo dos dispositivos médicos e
diagndsticos em Estados parceiros da CAO

m Implantar sistemas de garantia de qualidade, auditoria e gestao em cada uma das ARNs dos Estados parceiros da CAO para
a regulamentacdo dos dispositivos médicos e diagndsticos

m Implantar um sistema de gestdo de informacdes comum para o registo e vigilancia dos dispositivos médicos e diagndsticos
apds a comercializacdo em cada uma das ARNs dos Estados parceiros da CAO*
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Grupo de Trabalho de Harmonizagao Asidtica

Os objetivos do Grupo de Trabalho de Harmonizacdo Asidtica (AHVWE na sigla em inglés) sdo estudar e recomendar formas

de harmonizar a regulamentacio de dispositivos médicos na Asia e em outras regides, além de trabalhar em coordenacio com

a Forca-Tarefa de Harmonizacao Global, com o Férum de Cooperagao Econdmica da Asia-Pacifico e com outras organizacoes
internacionais afins, com vistas ao estabelecimento harmonizado de requisitos, normas e procedimentos regulamentares. O
AHWP € composto por especialistas das autoridades reguladoras de dispositivos médicos e da indUstria de dispositivos médicos.
A adesdo estd aberta aqueles representantes das regides asidticas, e de outras regides, que oferecem suporte aos objetivos
declarados acima. No momento, a Tanzania é o Unico membro da Africa subsariana.®®

Quadro Regulamentar Global Modelo da OMS para Dispositivos Médicos, incluindo DIVs

Em maio de 2007, a primeira resolugdo sobre tecnologias de salde, adotada pela Assembleia Mundial da Sadide (AMS 60.29) definiu uma
agenda com foco sem precedentes em tecnologias de salde, especificamente relativa a dispositivos médicos. Uma resolucdo posterior; em
2014, abordou o fortalecimento do sistema regulamentar referente a produtos médicos (AMS 67.20).A luz da Resolucdo 67.20, de um
crescente interesse em dispositivos médicos na comunidade global de satde e da falta de sistemas de regulamentacdo para os dispositivos
médicos em muitos paises,a OMS desenvolveu um projeto denominado Quadro Global de Modelo Regulatdrio para Dispositivos
Médicos, divulgado em maio de 2016, para fornecer orientagdo e apoio aos Estados-Membros da OMS que ainda estdo a desenvolver e
implantar controlos regulamentares sobre os dispositivos médicos.*

Reconhecendo que muitos paises nao tém recursos financeiros nem o conhecimento técnico para fazer a transicdo bem-sucedida de

um mercado sem regulamentacdo para uma lei abrangente de dispositivos médicos em um Unico programa, o Modelo recomenda

uma abordagem progressiva, ou gradual, para regulamentar a qualidade, seguranca e desempenho dos dispositivos médicos. Ele fornece
orientacao para o desenvolvimento em etapas comegando com a elaboracao de leis com requisitos normativos bdsicos, através do

registo dos estabelecimentos que colocam os dispositivos médicos no mercado, e prosseguindo com a listagem dos dispositivos médicos

e controlo apds a venda. Ele também reconhece que a regulamentacdo dos dispositivos médicos nao ocorre isoladamente, devendo ser
coordenada juntamente com a regulamentacao de outros produtos médicos (por exemplo, medicamentos, vacinas, etc.) e outros objetivos
de politica do governo.*’

Os principais elementos do Modelo dizem respeito aos documentos de orientacao desenvolvidos pela Forga-Tarefa de Harmonizagdo
Global (GHTF na sigla em inglés) e o seu sucessor; o Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF na sigla em
inglés). O Modelo € relevante particularmente para os Estados-Membros da OMS que adotaram uma regulamentagdo limitada, ou que
nao tém nenhuma regulamentacdo, para os dispositivos médicos, mas o Modelo antecipa que os paises progredirdo a partir de seus
controles bdsicos até niveis mais elevados, usando uma abordagem progressiva conforme permitirem os seus recursos. Ele também
descreve as circunstancias em que uma autoridade reguladora pode reconhecer ou depender dos produtos de trabalho de um regulador
de confianca (avaliacdes cientificas, relatérios de auditoria e inspecao), ou pré-qualificacio da OMS, bem como a importancia da
convergéncia internacional da prética de regulamentagao.*®

a duplicacio de esforcos e garantir a qualidade, ndo irdo apenas
aumentar a confianca nos produtos disponiveis, também irdo aumentar
a confianga na regidao como destino de investimentos, nas pessoas,
nos produtos e na infraestrutura. Até entao, o foco do fortalecimento
e da harmonizagdo tem sido predominantemente voltado aos
medicamentos. Isso reflete, em parte, o facto de que os modelos
regulatérios para os medicamentos ndo podem simplesmente ser
extrapolados para os dispositivos e diagndsticos. Este foco estd

a mudar de modo gradual, todavia, reconhecendo ndo apenas a
importancia dos dispositivos médicos e diagndsticos na drea de salde
moderna, mas também as enormes oportunidades de mercado que
estes produtos representam. m

Conclusao

Os elementos-chave para fomentar a salide e o crescimento
econémico em toda a Africa s3o a expansio dos mercados e o
aumento do comércio.®” O crescente impacto das DNTs no estado
da satde da populacio e no desenvolvimento econémico na Africa
ressalta a urgéncia com que estas questdes devem ser abordadas. A
prevencdo e o tratamento das DNTs requerem um acesso eficiente
a uma gama de intervenc¢des. Para medicamentos e dispositivos
médicos, montar quadros regulamentares, juntamente com sistemas
solidos de salde para a sua implantagdo e suporte, € fundamental
para estimular o crescimento de mercado e a disponibilidade de

produtos médicos de qualidade.
Este breve resumo foi preparado por Ruth Lopert (MSH), com contribuicGes de

Os esforcos para apoiar o fortalecimento de sistemas de
regulamentacdo e capacitacdo para desenvolver competéncias
técnicas, harmonizar os requisitos normativos, minimizar as barreiras
a livre circulagdo de produtos dentro das regides e entre elas, reduzir

Sherri Haas, Uzaib Saya, JoAnn Paradis, Sarah Konopka e Alison Corbacio (todos
da ASH), Matthew Hein (Departamento de Comércio dos EUA), Ishrat Husain
(USAID/Africa Bureau) e Samuel Adeniyi-Jones e Alicia Kimbrel (Departamento de
Satde e Servicos Humanos dos EUA).
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