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CONSELHO DE MINISTROS

Resolucio n.® 16/2003
De 28 de Julho

Com vista a desenvolver o potencial que os medicamen-
tos tém para melhorar o estado de saude da populacio, e,
considerando a sua importancia no bom funcionamento dos
Servigos de Satde, importa aprovar a Politica Farmacéu-
tica Nacional.

Assim:

No uso da faculdade conferida pelo n.° 2, do artigo 260°
da Cor stituicdo, o governo aprova a seguinte Resolucéo:

Artigo 1°
Aprovacgiao

E aprovada a Politica Farmacéutica Nacional, cujo tex-
to segue em anexo a presente Resolugio, da qual faz parte
integrante.

Artigo 2°
Entrada em vigor
A presente Resolugéo entra imediatamente em vigor.
Vista e aprovada em Conselho de Ministros.
José Maria Pereira Neves.
Publique-se

O Primeiro Ministro, José Maria Pereira Neves.

PREAMBULO

Se a Saude é um direito atribuido ans cidadios em Cabo
Verde, de acordo com sua Constituicac, ¢ n "~essario que
medidas de politica sejam tomadas para que esse direito
seja garantido.

Nao basta apenas termos no nosso Servigo Nacional de
Satide, estruturas adequadas e recursos humanos neces-
sarios a uma boa resposta das demandas.

E importante que também tenhamos uma Politica Far-
macéutica Nacional em consonéncia com as patologias vi-
gentes e com a realidade sdcio-econémica do pais.

Defensor que somos de um crescimento de mercado de
medicamentos sustentado e sustentavel e de critérios de
racionalidade na prescri¢fo e consumo dos medicamentos,
apoiamos a elaboracéo da presente medida de politica para

a satisfa¢do dos utentes bem como para o reforco € garantia -

dos Cuidados de Satide a serem prestados em todos os niveis.

Considerando a importincia que a disponibilidade per-
manente de medicamentos seguros e de boa qualidade tém
no funcionamento dos Servigos de Satde e de seu impacto
na confianga da populagio, o objectivo principal da nossa
Politica Farmacéutica Nacional é desenvolver o potencial
que os medicamentos tém para melhorar o estado de satide
da populagio.

Esta politica permitira ao Ministério da Satide e aos di-
ferentes parceiros no sector do medicamento, coordenar e
orientar as suas intervengdes, com o objectivo de ter sem-
pre disponiveis medicamentos essenciais, eficazes, segu-
ros e de qualidade e assegurar uma utilizac¢fo racional ao
conjunto da populagio.

I - Introdugio
1.1 Apresentagdo do Pais

Com uma superficie de 4.033 Km2, Cabo Verde é um
arquipélago de origem vulcanica, formado por dez ilhas e
oitoilhéus. Localiza-se no Oceano Atlantico a cerca de 455 km
do cabo com 0 mesmo nome no Senegal. Geograficamente,
o arquipélago esta dividido nos grupos de Barlavento e Sota-
vento e administrativamente em 17 concethos (municipios).

A populagdo residente é de 434.625 habitantes,
maioritariamente jovem e as mulheres representam cerca
de 51,6%. A taxa de crescimento da populagio, dependente
dos fluxos migratérios, situou-se, no decénio 1990-2000,
em cerca de 2,4%.

A esperanca média de vida é de 71 anos, sendo 67 anos
para homens e 75 para as mulheres.

A Constituicdo da Republica, de 1990, abriu caminho a
um sistema multipartidario, tendo o pais conhecido pro-
fundas mudancas em termos de democratizacio,
liberalizagdo da economia, descentralizacdo e envolvimento
da sociedade civil.

A economia cabc-verdiana é essencialmente de servigos,
com: o sector terciari. . ncupar 64% na composi¢io do PIB,
enqua’ . o sector primario s6 detém 13%, apesar de em-
pregar }7% da m#Ao-de-obra nacional. Em 2000 o PIB per
capita foi estimado em 1.354 USD.

De acordo com o Indice de Desenvolvimento Humano, o
pais, que em 1999 se classificava no 105° lugar entre 174
paises, ascendeu, em 2000, ao 91° lugar em virtude dos
indicadores sociais apresentados relativamente favoraveis.

Cabo Verde, pais saheliano, dada a sua insularidade e
pequenez, apresenta uma vulnerabilidade econdmica, so-
cial e ecolégica que o torna dependente das ajudas interna-
cionais e das transferéncias dos seus emigrantes.

A pobreza afecta largas camadas da populacgo (30% sdo
pobres, dos quais 14% muito pobres — Censo 2000), consti-
tuindo a luta contra a pobreza uma das principais priori-
dades da governagdo do pais.

1.2 O Sistema Nacional de Satide
1.2.1 Organizagdo do Sistema de Satude

Em Cabo Verde a lei, que define as bases gerais a que
deve obedecer a promogéo da satide e a prevencio, trata-
mento e reabilitagdo da doenca (Lei n.° 62/111/89), diz que
compete ao Estado assegurar a existéncia e o regular fun-
cionamento de um servigo publico de saude, designado Ser-
vigo Nacional de Saude.
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O Sistema Nacional de Satide caracteriza-se , essencial-
mente, pela presenga do sector publico. O sector privado,
ainda em fase embrionaria, encontra-se sobretudo nos cen-
tros urbanos da Praia e do Mindelo.

O sector publico conta com 2 hospitais centrais, 3 hospi-
tais regionais, 18 centros de saude, 20 postos sanitarios,
93 unidades sanitarias de base e 5 centros de saude
reprodutiva. A administragao da Satde é da responsabili-
dade do Ministério da Saude, no qual se integra a Direccdo
Geral da Farmacia, servico central de regulamentagao,
orientacdo, execucdo, avalia¢io e inspec¢do da actividade
farmacéutica, e de coordenacio e apoio técnico a gestdo dos
equipamentos médico-hospitalares. Como orgao consultivo
em matéria de politica de medicamentos existe a Comissio
Nacional de Medicamentos.

A administrag¢do da Satude é da responsabilidade do Mi-
nistério da Satde, no qual se integra a Direc¢ao Geral da
Farmacia.

A Direc¢do Geral da Farmaécia é o servigo central de

. regulamentagcdo, orientagio, execugio, avaliac¢do e inspec-

gdo da actividade farmacéutica, e de coordenagéo e apoio

técnico a gestdo dos equipamentos médico-hospitalares. K

dirigida por um Director Geral e compreende os seguintes
Servigos:

» Direccdo dos Produtos Farmacéuticos, das Farmaci-
as e da Fiscalizac¢do e Inspecgio Farmacéutica;

» Direccdo de Controle de Qualidade dos Produtos Far-
macéuticos;

» Depositos Central e Regional de Medicamentos;

Como 6rgao consultivo em matéria de politica de medi-
camentos existe a Comissio Nacional de Medicamentos.

O Sector Farmacéutico conta actualmente com as se-
guintes estruturas: 2 depésitos de medicamentos (central
e regional); um importador e distribuidor - EMPROFAC
S.AR.L.; um produtor nacional - Laboratérios INPHARMA
S.AR.L.; Laboratério de controlo de Qualidade; 23 farma-
cias publicas(das quais 7 hospitalares e 16 centros de sat-
de); 17 farmécias privadas e 20 postos de venda de medica-
mentos.

Desde os finais de 1989 a legislagdo cabo-verdiana reco-
nhece e regula o exercicio da actividade privada de presta-
¢éo de cuidados de saude. No seguimento desta regulamen-
tacdo foram abertos postos de enfermagem privados, con-
sultérios e policlinicas, e fez-se a privatizagao das farméci-
as e postos de venda estatais. Outros intervenientes priva-
dos na area da saude sao as seguradoras que criaram o
seguro - doenga.

1.2.2 Dados Sanitarios e Problemas de Saude

As condicdes precérias do saneamento do meio e do abas-
tecimento de agua, colocam Cabo Verde no grupo dos pai-
ses, que tém, como principais causas de morbi-mortalida-
de, as doencas infecciosas, designadamente, as doengas
diarreicas, as infec¢des respiratdrias agudas, entre outras.

A diminui¢io progressiva da taxa de mortalidade infan-
til, passando de 88,9 por mil , em 1975, ano da indepen-
déncia nacional, para uma média de 23,1%(censo 2000),
aumento da esperanca de vida fizeram com que as doengas
cardiovasculares e as degenerativas, se tornassem, hoje,
causas importantes de morbi-mortalidade geral.

1.2.3 Pessoal de Satde

O sector da satide conta com 197 médicos e 420 enfer-
meiros o que corresponde a um racio médico/habitantes
de 1 para 2203 e enfermeiro/habitante de 1 para 1033.

O sector farmacéutico conta com 25 farmacéuticos, 1
Técnica Superior de Quimica, 9 Técnicos de Farmacia e
30 Técnicos Auxiliares de Farmacia.

Embora haja uma evolugéo positiva no nimero do pes-
soal afecto ao sector da saude verificam-se ainda assimetrias
regionais importantes na sua distribuigéo.

I1 - Analise da Situagao do Sector Farmacéutico
Introdugio

Até 1976, o sector farmacéutico era constituido pelo De-
posito Central de Medicamentos responsavel pelo aprovisi-

“onamento das estruturas sanitarias publicas e 5 farméci-

as privadas importadoras, concentradas nas duas princi-
pais cidades —Praia e Mindelo.

A cobertura farmacéutica do sector publico era insufici-
ente devido a grandes dificuldades or¢gamentais e o sector
privado ndo garantia uma acessibilidade geografica dos
medicamentos ao conjunto da popula¢io em especial nas
Zonas rurais.

Para ultrapassar este problema, em 1976, logo apés a
independéncia, iniciou-se uma reflexdo sobre o sector fax-
macéutico, tendo sido elaboradas as primeiras directrizes
basicas para a elabor:.¢do de uma PFN, definida na base
das recomendacdes da OMS (Organizagio Mundial de Sat-
de) e com os seguir t2s o jectivos esp-2cificos:

1. Assegurar uin sprovisionamento suficiente em
medicamentos a pregos razoaveis e methorar os
métodos de compra e armazenagem;

2. Promover uma distribuigdo eficaz e regular;

3. Garantir a eficacia, a inocuidade, a aceitagdo e o
uso racional dos medicamentos;

4. Desenvolver uma capacidade tecnolégica nacional
5. Criar e desenvolver uma produgéo local dindmica.

Considerando os objectivos propostos e as prioridades,
foram criados os meios para implementagdo da politica
tragada, nomeadamente:

1977 - Criacgdo de um Servi¢o Central de Regulacéo
(Direc¢do Geral Farmacia);

1979 - Criac¢do de uma empresa de 1mporta<;ao e dis-
tribuicdo( Emprofac);

1980 - Estabelecimento de uma Llsta Nac}10nal de
Medicamentos; ' ”? Al

fig
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1981 - Criagéio de um Laboratério de Controlo Quali-
dade;

1983 - Criagdo do Instituto Nacional de Seguranca
Social INPS);

1991 - Criacgéio de uma unidade de produgéo local
(Inpharma);

1992/1993 - Reformulagdo da Legislagio Farmacéuti-
ca existente;

1993 — Elaboracdo de um formulario de
Farmacoterapia.

Embora o sector farmacéutico tenha conhecido profun-
das alteracoes na sua organizacio e funcionamento, a li-
mitagAo de meios humanos e materiais néio permitiu que
s objectivos fossem atingidos, conforme se pode avaliar da
avolucdo do sector a seguir analisada.

2.1. Legisla¢io e Regulamentagéo

A formulagdo da politica farmacéutica deveria ser se-
guida imediatamente da adopgfo de uma legislag&o apro-
priada e de uma regulamentacéo, estabelecendo um qua-
dro juridico que assegurasse a sua execugio, o que s6 foi
possivel concretizar em 1992 — 1993. O quadro legislativo
e regulamentar ainda com algumas lacunas e deficiénci-
as, define a multiplicidade de fungdes necessarias a disci-
plina multifacetada da 4rea farmacéutica, determinando
a sua intervencio a todos os niveis, tais como:

A produgio, a circulagéio, 0 armazenamento, a distribui-
¢do, a comercializagdo, a importagio e a exportagéo de
medicamentos; o confisco, a vigilancia de comportamento
das pessoas fisicas ou juridicas que intervém no circuito
industrial e comercial e das que, por titulo profissional,
devem garantir e dispensar medicamentos.

O sector farmacéutico é regulado pelos seguintes diplo-
mas legais:

» Legislacfo sobre os medicamentos

— Decreto Lei n.° 03/93 de 15 de Fevereiro 1993,
que estabelece as regras a que devem obedecer a
autorizagdo de introdug¢do no mercado (AIM), o
registo, o fabrico, a importacédo, a exportacdoe a
comercializagio dos medicamentos, a rotulagdo,
a publicidade, a inspecgdo e as infraccdes.

» Legislagiio sobre os estupefacientes, Substancias Psi-
cotropicas e Percursores

» Decreto Lein.° 92/92 de 20 de Julho de 1992
n Lein.® 78/IV/93 de 12 de Julho
» Legislacéo sobre Propriedade de farmacia
2 Decreto Lei n.° 56/93 de 06 de Setembro de. 1993

s Decreto Regulamentar n.° 14/93 de 13 de Setem-
bro de 1993

» Lista Nacional de Medicamentos

a Decreto Lein.° 18/2001 de 17 de Setembro de 2001

Por falta de estrutura adequada e recursos humanose
financeiros nio foi possivel implementar a legislagdo, em
especial, no concernente ao registo de medicamentos, ins-
peccio e promogio de medidas de garantia de qualidade.

A necessidade de definir uma politica de genéricos pode-
ra conferir ao sector outros ganhos de entre uma melhor
sustentabilidade.

2.2. Lista Nacional de Medicamentos

Desde 1980, foi adoptada uma Lista Nacional de Medi-
camentos ,que ja foi revista 5 vezes, sendo a ultima revi-
sdo em 2003. E uma lista ampla que ultrapassa em larga
escala o conceito inicial de medicamentos essenciais, e de-
fine todos os medicamentos que podem ser consumidos no
pais tanto no sector ptiblico como no privado. E dividida
em sub-listas por niveis de estrutura de satide

O decreto lei que aprova a Lista Nacional de Medica-
mentos estabelece a obrigatoriedade de prescrigio pela res-
pectiva denominag&io comum internacional (DCI) ou gené-
rica, sendo vedada a utilizacfio de designagdes comerciais.
Na pratica esta exigéncia nem sempre é cumprida.

A selecgéo dos medicamentos é feita pela Comisséo Na-
cional de Medicamentos, 6rgéo consultivo do Ministro de
Satde, composta por médicos e farmacéuticos. A escolha é
baseada no conceito de medicamentos essenciais e de acor-
do com os seguintes critérios:

» Prevaléncia das doengas

» Avaliagio de s vantagens risco/beneficio

» Custo do esqu ma de tratamento

» _enominagdo comum internacional(nome genérico)
2.3. Aprovisionamento e Distribuigio

A maioria dos medicamentos consumidos em Cabo Ver-
de, sdo importados pela Emprofac, empresa estatal criada
em 1979,( Dec-lei n.° 51/79), com os seguintes objectivos:

» Racionalizar a importagao;
» Distribuicfio grossista aos sectores ptiblico e privado;
» Estandardizagdo de pregos a nivel nacional.

Detentora do monopélio de importagdo e distribuigio
grossista, a EMPROFAC foi transformada ao abrigo do Dec-
lei n.° 28/97 em Sociedade Anénima, com o estatuto de
empresa privada com 100% de capitais publicos, estando
prevista a sua privatizagéio a curto prazo no quadro de uma
politica macro-econémica global que aconselha que o Esta-
do se retire progressivamente das actividades econémicas
onde o sector privado apresenta vantagens sobre o sector
publico.

A grande dependéncia do exterior aliada a outros facto-
res tais como, a exiguidade do mercado, a descontinuidade
territorial e a fragilidade econémica do pais afectam esta
area de servigos, provocando rupturas com alguma fre-
quéncia, que ndo atinge todavia expressao significativa na
disponibilidade dos medicamentos essenciais.




I SERIE — N° 23 «B. O.» DA REPUBLICA DE

CABO VERDE — 28 DE JULHO DE 2003 353

2.3.1 Sector Publico

O aprovisionamento do sector publico é assegurado pela
Emprofac e pelos Laboratorios Inpharma.

A distribui¢dio é feita pelos Depositos .de Medicamentos
Central e Regional, adstritos 4 DGF. A distribuigédo do or-
camento para medicamentos é feita tendo em aten¢éo a
populacio e o porte das Estruturas de Saude.

As limitac¢des orgamentais aliadas a fraca participagio
comunitiria nas despesas de saude provocam uma escas-
sez de produtos nas farmaécias publicas diminuindo a aces-
sibilidade aos medicamentos das populagdes mais
carenciadas.

2.3.2 Donativos

De acordo com o perfil epidemiolégico do pais, o MS rece-
be periodicamente da OMS apoio em medicamentos e ma-
teriais de valor significativo contribuindo para o aumento
da disponibilidade de medicamentos essenciais nas estru-
turas sanitarias. Torna-se necessario regulamentar os
donativos, provenientes de outras fontes que na maior par-
te das vezes néo se adequam a realidade do pais.

2.3.3 Sector Privado

O aprovisionamento e a distribui¢do grossista dos medi-
camentos importados e produzidos localmente sio assegu-
rados pela Emprofac. A distribuicéo retalhista é garantida
por 15 farmécias concentradas nas zonas urbanas e 20
‘postos de venda medicamentos localizados nas zonas ru-
rais. A concentracio das farméacias nas zonas urbanas e a
existéncia de uma lista restritiva para os PVM limitam a
acessibilidade ao medicamento e o seu nivel de consumo.

2.4. Garantia de Qualidade

A Institui¢io com competéncias e atribuigdes especifi-
cas em matéria de qualidade dos medicamentos e cujas
funcdes estio definidas de forma genérica por via legislativa
¢é a Direccdo Geral de Farmacia, que contudo, néo dispde
de meios técnicos, regulamentos e normas que permitam
asua operacionalidade.

O Laboratério de Controlo de Qualidade, elemento fun-
damental de um sistema de avaliacio da qualidade dos
medicamentos foi criado em 1981, com apoio da ONUDI e

“funcionou plenamente até 1993. A partir desta dataa ac-
tividade do Laboratério Nacional reduziu-se drasticamen-
te e actualmente é praticamente nula e necessita de ser
restruturacdo e equipada o que exige investimentos consi-
deraveis.

A inexisténcia de um sistema de registos, determina que
o sistema de controlo dos produtos importados se limite ao
processo de certificagio da OMS e a certificados dos forne-
cedores.

A inoperancia da actividade fiscalizadora incentiva a
venda ilegal de medicamentos na rua, o constitui um gra-
ve problema para a saide.

2.5. Produgio Local

A producio de medicamentos conheceu um desenvolvis
mento apreciavel a partir de 1991, com a criagéo dos labo-
ratérios Inpharma, empresa luso cabo-verdiana e assenta
fundamentalmente na fabricag¢io de genéricos sob diver-
sas formas.

O desenvolvimento da produgio local permitiu minimizar
a dependéncia do exterior cobrindo actualmente 35% do
consumo total do pais em medicamentos.

2.6. Uso Racional de Medicamentos

Existem instrumentos de suporte e de promogéo do uso
racional de medicamentos, nomeadamente uma L. N.M. e
um Manual de Farmacoterapia, elaborado em 1993, mas
persistem ainda varios problemas a nivel de prescricéo e
dispensa de medicamentos, devidos fundamentalmente, a
falta de informacdo e sensibiliza¢fio dos prescritores e
dispensadores, inexisténcia de protocolos terapéuticos para
determinadas patologias e ainda falta de campanhas de
educacio da populagio.

Para a promocéio do uso racional de medicamentos, é
preciso ainda uma larga divulgagdo de informagdes a
prescritores e consumidores, objectiva e actualizada atra-
vés de meios facilmente acessiveis, o que néo tem sido pos-
sivel implementar.

2.7. Recursos Financeiros

O Estado, como em todo o mundo, intervém no financia-
mento dos servicos de satide e dos medicamentos. Este pa-
pel reservado ao Estado resulta em parte de que a socieda-
de reconhece a satide como um direito fundamental da po-.
pulacéo.

Para além do Estado, o co-financiamento dos medica-
mentos é feito pelo INPS e pelos utentes.

O or¢camento do Ministério da Satde representa 8,71%
do orcamento geral do Estado (2,7% do PIB), cabendo aos
medicamentos, em média 22,0% ( 0,37% do PIB), o que
representa por pessoa cerca de 593.50 (5,5 USD ) .

O crescimento do or¢gamento do Ministério da Satde
embora irregular situa-se numa média de 9,7%, o que é
apreciavel dentro do nosso contexto.

Contudo, para aumentar a disponibilidade dos medica-
mentos a maioria da populago, esforcos tém de ser feitos,
no sentido de procurar alternativas crediveis e capazes tais
como, maior participagfio comunitria nas despesas de sau-
de. Para o sector publico, a institui¢io pelo Estado de um
sistema de assisténcia médico- medicamentosa.

2.8. Recursos Humanos

A falta de quadros de todos os niveis (superiores e médios)
quer no sector piblico como no sector privado, tém limita-
do o desenvolvimento do sector farmacéutico e o sucesso e
a concretizacgdo de todas as ac¢des visando a implementagio
da politica farmacéutica.
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Os farmacéuticos estio concentrados nos meios urbanos
e nio existe formacac para técnicosde farmicia. Foien-
ado o curso de Ciéncias Farmacéuticas em 2002, na Uni-
versidade Piaget e é desejavel que cursos de formagéao a
nivel médio e programas de formagao continua possam ser

organizados .
2.9. Informacdo Farmacéutica

A organizacio de um sistema de informac3o cientifica e
completa sobre os medicamentos é fundamental para o
uso racional de medicamentos e pode influenciar fortemente
o aprovisionamento e o consumo farmacéuticos com im-
pacto positivo para a saude das populagdes. Falta um sis-
tema de informacao objectiva dirigida aos profissionais de
saude e aos consumidores.

I1I - Problemas Prioritarios

As reformas econdémicas em curso em Cabo Verde, acon-
selham a liberalizagéo do sector e a sua regulamentagéo, o
que implica a implantag¢io de um quadro normativo claro
e transparente que salvaguarde os interesses dos operado-
res e consumidores.

O sector farmacéutico, como um componente do sector
da saide, reflecte as suas deficiéncias , especialmente, a
faita de equilibrio na acessibilidade dos medicamentos, com
consequente impacto na qualidade dos cuidados.

Com base na analise do sector foram identificados um
conjunto de problemas prioritarios, que impde a formula-
¢do de uma politica farmacéutica nacional, privilegiando
uma maior acessibilidade a medicamentos genéricos, se-
guros e de boa qualidade e a utiliza¢io racional por toda a
populagao:

- Auséncia de uma autoridade reguladora funcional;

« Quadro legislativo e regulamentar incompleto e com
lacunas;

- Indefinigéo e falta de operacionalidade do Sistema
de Fiscalizagao e Inspecgéo;

- Farmacéuticas;

« Laboratério Nacional de Controlo de Medicamentos
ndo operacional; :

+ Indefini¢do da politica de pregos;
- Aprovisionamento deficiente;

- Cobertura farmacéutica deficiente na maioria das
ilhas;

+ Desenvolvimento do mercado ilicito de medicamentos;
- Inexisténcia de um sistema de informac&o organizado;
« Falta de recursos humanos qualificados ;

» Recursos financeiros Insuficientes;

+ Prescrigio menos adequada em relagdo a LNM.

IV. Politica Farmacéutica Nacional

A Politica Farmacéutica Nacional tem como finalidade
tornar disponivel e acessivel geografica e financeiramente
medicamentos eficazes, seguros e de qualidade, ao menor
custo possivel, distribuidos e dispensados por um pessoal
qualificado, assegurando o seu uso racional.

4.1. Objectivos Gerais

4.1.1 - Em matéria de satude
» Assegurar o acesso aos medicamentos a populagéo;
» Garantir a qualidade dos medicamentos dispensados;
» Promover a prescri¢io racional de medicamentos;
» Assegurar o uso racional de medicamentos.

4.1.2 - Em matéria de economia

» Definir as necessidades do mercado por métodos ci-
entificos;

» Reduzr os custos de aquisi¢io em beneficio do doente;

» Limitar as despesas de satide em matéria de impor-
tacdo através de compras racionais;

» Limitar os danos ambientais recorrente do mau uso
de medicamentos.

4.1.3 - Em matéria de desenvolvimento

» Aumentar, estimular e facilitar o crescimento de
uma producdo local de qualidade;

» Desenvolver o sistema de distribuigdo e de gestdo do
medicamento.

» Dinamizar a articulagfio e a complementaridade en-
tre os sectores publico e privado.

4.2 Objectivos Especificos,

% Adequar a legisla¢do e sua regulamentagdo a nova
realidade do pais;

& Criar condicdes para o funcionamento de uma au-
¢ p
toridade regulamentar;

% Definir uma politica de uso racional de medicamen-
tos e produtos de saude;

< Operacionalizar o sistema de fiscalizagio e inspec-
¢ao farmacéuticas;

& Garantir a qualidade dos produtos comercializados
através da implementagio de um Sistema de
Garantia de Qualidade e reestruturagéo do La-
boratério Nacional de Controle de Qualidade;

% Planificar um sistema de distribuigédo permitindo
atingir o conjunto da populagéo, particularmen-
te a das zonas rurais;

< Organizar um sistema nacional de informacdes so-
bre medicamentos;
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< Garantir a disponibilidade de medicamentos essen-
ciais e assegurar a acessibilidade econoémica a
maioria da populagio, particularmente para os
doentes cronicos;

< Instituir um sistema de gestio de stocks dos medi-
camentos a nivel do sector publico;

< Implantar um programa de formacéo e qualifica-
¢do de recursos humanos para o sector;

< Desenvolver a produgo local;
o, . ry . ’ . -
< Implementar uma politica de genéricos;

% Implementar um programa de informatizagéo vi-
sando a cria¢do de uma rede nacional.

4.3 Estratégias De Intervencao
4.3.1- Legislacdo e Regulamentagao

Considerando que as disposicdes legislativas e regula-
mentares sio elementos determinantes de qualquer politi-
ca farmacéutica, o objectivo da politica farmacéutica naci-
onal nesta matéria, é estabelecer um quadro juridico que
abranja todas as actividades do sector, assegure um eleva-
do nivel de protecgdo de satide publica e garanta a quali-
dade, a eficacia e seguranga dos medicamentos e sua aces-
sibilidade.

Accdes a desenvolver

- Revisio e actualizacio da Lei do Medicamento, no-
meadamente:

— Autorizagéo de introdugdo no mercado e registos
.. —Fabrico de medicamentos

—Inspecgio e fiscalizagéo

—Regime de precos

—Farmacovigilancia

—Prescrigéo e dispensa de medicamentos

- Revisio da Lei da Propriedade de Farmacia e res-
pectiva Regulamentacéo;

- Estabelecimento de um novo Regime Juridico da
Actividade Importadora e Distribuicdo
Grossista;

« Enquadramento dos medicamentos veterinarios na
Ici de medicamentos;

« Elaboragéo da Legisla¢do de Produtos de Satde e
Produtos Fitofarmacéuticos;

« Regulamentagdo do Exercicio Farmacéutico;
« Elaboracéo do Cédigo Deontolégico;
- Estabelecimento das Beas Normas de Distribuiggo;

* Regulamentac#o de donativos.

4.3.2 - Lista Nacional de Medicamentos

O objectivo da politica farmacéutica é instituir um sis-
tema de aprovisionamento em medicamentos que respon-
da as necessidades sanitérias do pais.

Accoes a desenvolver:

- Oficializa¢iio da Comissdo Nacional de Medicamentos
e seu funcionamento permanente junto a DGF;

- Revisdo da L.N.M. de dois em dois anos;

- Elaboragcéo de listas de medicamentos a vigorar no
sector publico de acordo com os niveis das es-
truturas de saude; ’

« Divulgacéio da Lista Nacional de Medicamentos.
4.3.3 Aprovisionamento e Distribui¢do

A politica farmacéutica tem por objectivo assegurar um
aprovisionamento regular em medicamentos seguros, efi-
cazes e de qualidade a pregos acessiveis, estabelecer a
estandardizacao dos pregos a nivel nacional e melhorar o
acesso aos medicamentos a maioria da populagéo.

Acgbes a desenvolver:

« Melhoramento do sistema de concurso internacio-
nal, alargando o leque de fornecedores de medi-
camentos genéricos;

+ Promogéio da importagéo de genéricos;

+ Reorganizagao do sistema de distribuigéo (sector pu-
blico e privado) permitindo atingir o conjunto da
populagio, particularmente a das zonas rurais;

- Definigéo da politica de importagio e distribuicao,
tendo em vista a privatizacio da Emproface a
liberalizacdo do sector farmacéutico e estudar
os efeitos da mudanga sobre a disponibilidade e
os pregos dos medicamentos;

- Institui¢io de um sistema de gestéo de stocks em
todas as estruturas de saude.

4.3.4 Custo dos Medicamentos e Politica de Precos

O objectivo da Politica Farmacéutica Nacional, é prati-
car pregos nacionais acessiveis para a maioria da popula-
¢3o e adoptar estratégias de contengéo de custos.

Accoes a desenvolver:

« Defini¢io de um regime de pregos para os medica-
mentos;

- Estabelecimento de um sistema de regulagio e con-
trole de preqos;

« Revisio das modalidades de comparticipagéo;

- Racionalizagdo da prescri¢io médica, mediante ela-
boracfo de protocolos de tratamento.
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4.3.5 Garantia de Qualidade

O objectivo da politica farmacéutica é garantir a quah-
dade dos medicamentos comercializados no pais.

Accdes a desenvolver:

» Estabelecimento de um quadro juridico compreen-
dendo regulamentos especificos concernentes a
garantia e avaliacdo da qualidade na fabrica-
¢dlo, importacdo e distribuicio dos produtos far-
maceéuticos.

- Estabelecimento de Regras de Boa Pratica de Fa-
brico;

« Operacionalizagio da inspecgdo farmacéutica;

» Reestruturacio do Laboratério de Controlo de Qua-
hdade;

+ Melhoramento da aplicagfio do sistema de certificagao
da O.M.S. no comércio internacional;

+ Estabelecimento de uma lista das Farmacopeias que
deverdo ser reconhecidas no pais do ponto de
vista legal;

« Combate ao mercado ilicito de medicamentos.
4.3.6 - Uso Racional de Medicamentos

O objectivo da Politica Farmacéutica Nacional é asse-
gurar e promover o uso racional dos medicamentos pelos
prescritores e consumidores.

Accoes a desenvolver:

- Regulamentacfio da prescrigio e dispensa de medi-
camentos;

+ Criagéo de um sistema de formagao e informagéo
objectiva dirigida aos profissionais satde sobre
o uso racional de medicamentos;

- Elaboracéo de estratégias e programas educativos
sobre o bom uso de medicamentos, destinados
ao grande publico;

- Elaboragéo de guias de utilizagdo de medicamentos
essenciais e promogcao da sua difusdo no seio do
pessoal das estruturas de saide;

« Promocéio de protocolos terapéuticos estandardizados.
4.3.7 Recursos Humanos

O objectivo da Politica Farmacéutica Nacional é de dis-
por de pessoal qualificado e suficiente para assegurar o
funcionamento do sector em todas as suas vertentes (fa-
brico, controlo de qualidade, regulamentagao, fiscalizago,
registos, distribuigfio, gestéo de stock, prescrigéo, dispensa).

Accdes a desenvolver:

- Avaliagdo das necessidades em pessoal qualificado;

- Refor¢o do orgamento de forma a permitir o recru-
tamento do pessoal necessario;

+ Estabelecimento de protocolos de cooperacdo no do-
minio de formagcdo;

+ Organizagao de cursos de formacéo e reciclagem
destinados a profissionais do sector publico e
privado.

4.3.8 Informacgido Farmacéutica

O objectivo da Politica Farmacéutica Nacional é forne-
cer uma informacao independente e de qualidade aos pro-
fissionais de satuide e fazer respeitar a regulamentagéo em
vigor, em matéria de publicidade e de promogao.

Acgdes a desenvolver:

+ Elaboracio de fichas técnicas dos medicamentos
constantes da Lista Nacional de Medicamentos
e proceder a sua difusio;

+ Estabelecimento, no Ambito da cooperagéo técnica,
de um sistema de recolha, organizacio, gestioe
difusido de documentacio de informagfo farma-
céutica fidveis e objectivas; '

« Criacéo de condigdes para a elaboragao de um bole-
tim nacional de informagdes farmacéuticas;

+ Implementag#o e apoio aos programas de informa-
¢do, educacio e comunicagio destinados ao pa-
blico e aos agentes de saude.

4.3.9 Cooperagio Técnica

O objectivo da Politica Nacional Farmacéutica é refor-
car a cooperacio nacional e internacional, nomeadamente
nas seguintes Areas:

+ Avaliacdo de Medicamentos

« Técnicas de Aquisi¢do e Organizagdo de Concursos
Internacionais

« Informacéo Técnica e Cientifica
+ Farmacovigilancia
* Formagao
+ Controlo de Qualidade
* Transfer¢ncia de Tecnologia
* Regulamentagao
+ Inspeccéo e Fiscalizagéo
4.3.10 - Farmacovigilancia

O objectivo da Politica Farmacéutica é estabelecer um
sistema de recolha e analise de dados sobre reacgoes ad-
versas e toxicas provenientes da utilizagio dos medicamen-
tos comercializados.

Accées a desenvolver:

- Elaboragéo de normas e orientagdes técnicas de no-
tificagdo de reacgdes adversas para os profissio-
nais de saude;

- Instituigfio de um sistema de recolha e avaliagdo de
dados;
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+ Criagdo de mecanismos de troca rapida de informa-
¢des com organismos de regulamentagio farma-
céutica internacionais e com a Organizagio
Mundial de Saade;

+ Organizacio de seminarios de sensibilizag¢io no do-
minio da farmacovigilancia para os médicos, far-
macéuticos e outros técnicos de saude;

* Formac&o de pessoal no dominio da farmacovigilancia.
4.3.11 Recursos Financeiros

O objectivo da politica Farmacéutica é disponibilizar
recursos para garantir o acesso aos medicamentos essen-
ciais a um custo razoavel, a maioria da populagio e permi-
tir que o sector farmacéutico funcione com eficiéncia.

Accdes a desenvolver:

- Aumento dos recursos financeiros destinados ao sec-
tor publico;

+ Defini¢éio de esquemas de participagéo dos utentes
no custo dos medicamentos;

» Reformulagio do sistema de comparticipa¢do numa
base mais justa, tendo em conta o valor
terapéutico dos medicamentos;

- Melhoria da gestio dos recursos disponiveis, tendo
em vista uma distribuigdo mais equitativa.

4.3.12 Producgéo de Medicamentos

O objectivo da Politica Farmacéutica é o desenvolvimento
progressivo da Industria Farmacéutica Nacional visando
assegurar a autonomia em matéria de aprovisionamento
do maior ntimero possivel de produtos que integram a Lis-
ta Nacional de Medicamentos.

Acgoes a desenvolver:

* Desenvolvimento da produgéo dos medicamentos da
Lista Nacional;

* Incentivos ao fabrico de medicamentos genéricos des-
tinados a tratamento de patologias com impac-
to sobre a Satide Publica;

* Garantia do cumprimento das Boas Praticas de Fa-
brico;
+ Capacita¢io de quadros;

* Incentivos para a Industria Farmacéutica e a sua
exportacio.

4.3.13 Investigagio Cientifica

O objectivo da politica Farmacéutica é de promover e
incentivar a pesquisa operacional e o desenvolvimento de
todos os aspectos da Politica Farmacéutica Nacional.

Accoes a desenvolver:

» Orientaciio da pesquisa operacional de problemas es-
pecificos do sector farmacéutico, nomeadamente,
aprovisionamento, distribuic&o, prescri¢do e con-
sumo, nos diferentes niveis do sistema de satide;

+ Pesquisa dos aspectos socioculturais da utiliza¢do de
medicamentos (automedicagéo, utilizagio e percep-
¢do da rede de distribuicsio de medicamentos, eic.);

* Desenvolvimento de um sistema de coordenacéo,
informagdo e divulgacio dos resultados das pes-
quisas.

+ Incentivos a pesquisa de medicamentos a partir de
plantas medicinais visando a sua inclusio na
Lista Nacional de Medicamentos.

4.3.14 Acompanhamento e Avaliagio

O principal objectivo da avaliagdo sera conhecer periodi-
camente o impacto da PFN na saude da populagio, medi-
ante metodologias e indicadores definidos, com vista a
reorientacdo de programas, projectos e actividades.

Accoes a desenvolver:

* Defini¢éo de parametros e indicadores que serio pe-
riodicamente monitorizados, permitindo a adop-
¢do das medidas correctivas necessaria$.

+ Avaliac¢do dos resultados e impactos da PFN, em
termos de eficiéncia, cobertura e qualidade atra-
vés de auditorias;

V. Implementacgdo da Politica Farmacéutica Nacional

* Reforgo da Direcgéo Geral de Farmacia de meios hu-
manos e financeiros com vista a implementacéio
da PFN.

+ Elaborag¢ido do Plano Director Farmacéutico e
implementac¢ido dos planos e programas
operacionais.

* Revisdo periddica da PFN.

ABREVIATURAS

CNM Comissdo Nacional de Medicamentos
DCI Denominac¢do Comum Internacional
DCM Deposito Central de Medicamentos
DGF Direc¢do Geral de Farmacia
DRM Deposito Regional de Medicamentos
EMPROFAC Empresa Nacional de Importagao e

Distribuigdo
INPHARMA Empresa de produgéo local
INPS Institut,o Nacional de Seguranca Social
LNM Lista Nacional de Medicamentos
OMS Organizagéo Mundial de Satude
ONUDI Organizacio das Nagbes Unidas -
PFN Politica Farmacéutica Nacional
PIB Pr(.>dutO Interno Bruto
PVM Posto de Venda de Medicamentos
PV Posto de Venda

O Ministro de Estado e da Satide, Bastlio Mosso Ramos.
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