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Se a Saude é um direito atribuido aos cidaddos em Cabo Verde, de acordo com sua
Constituicao, € necessario que medidas de politica sejam tomadas para que esse direito seja
garantido.

N&o basta apenas termos no nosso Servigco Nacional de Saude, estruturas adequadas e
recursos humanos necessarios a uma boa resposta das demandas.

E importante que também tenhamos uma Politica Farmacéutica Nacional em consonancia
com as patologias vigentes e com a realidade sdcio-econdmica do pais.

Defensor que somos de um crescimento de mercado de medicamentos sustentado e
sustentavel e de critérios de racionalidade na prescricdo e consumo dos medicamentos,
apoiamos a elaboracdo da presente medida de politica para a satisfacdo dos utentes bem
como para o reforco e garantia dos Cuidados de Saude a serem prestados em todos 0s
niveis.

Considerando a importancia que a disponibilidade permanente de medicamentos seguros e
de boa qualidade tém no funcionamento dos Servicos de Saude e de seu impacto na
confianga da populacéo, o objectivo principal da nossa Politica Farmacéutica Nacional é
desenvolver o potencial que os medicamentos tém para melhorar o estado de salde da
populacéo.

Esta politica permitira ao Ministério da Saude e aos diferentes parceiros no sector do
medicamento, coordenar e orientar as suas intervencgdes, com o objectivo de ter sempre
disponiveis medicamentos essenciais, eficazes, seguros e de qualidade e assegurar uma
utilizacdo racional ao conjunto da populacao.

Nesta oportunidade quero expressar 0S nossos agradecimentos ao Programa de
medicamentos essenciais da OMS/AFRO e a Cooperacdo Francesa pelo apoio prestado e
felicitacGes especiais a equipa que ajudou a Direccdo Geral de Farmécia na realizacdo
deste trabalho.

O MINISTRO DE ESTADO E DA SAUDE

BASILIO MOSSO RAMOS

| - INTRODUCAO
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1.1 APRESENTACAO DO PAIS

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

A populacdo residente € de 434.625 habitantes, maioritariamente jovem e as mulheres
representam cerca de 51,6%. A taxa de crescimento da populacao, dependente dos fluxos
migratorios, 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
0 pais conhecido profundas mudancas em termos de democratizacdo, liberalizagdo da
economia, descentralizacdo e envolvimento da sociedade civil.

A economia cabo-verdiana é essencialmente de servicos, com o sector terciario a ocupar
64% na composicdo do PIB, enquanto o sector primério s6 detém 13%, apesar de
empregar 47% da mao-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, social e ecoldgica que o torna dependente das ajudas
internacionais e das transferéncias dos seus emigrantes.

A pobreza afecta largas camadas da populacdo (30% sdo pobres, dos quais 14% muito
pobres — Censo 2000), constituindo a luta contra a pobreza uma das principais prioridades
da governacdo do pais.

1.2 O SISTEMA NACIONAL DE SAUDE
1.2.1 ORGANIZACAO DO SISTEMA DE SAUDE

Em Cabo Verde a lei, que define as bases gerais a que deve obedecer a promocéo da saude
e a prevencdo, tratamento e reabilitacdo da doenca (Lei n.° 62/111/89), diz que compete ao
Estado assegurar a existéncia e o regular funcionamento de um servico publico de saude,
designado Servico Nacional de Saude.

O Sistema Nacional de Salde caracteriza-se , essencialmente, pela presenca do sector
publico. O sector privado, ainda em fase embrionaria, encontra-se sobretudo nos centros
urbanos da Praia e do Mindelo.

O sector publico conta com 2 hospitais centrais, 3 hospitais regionais, 18 centros de salde,
20 postos sanitarios, 93 unidades sanitarias de base e 5 centros de saude reprodutiva. A
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administracdo da Saude ¢ da responsabilidade do Ministério da Saude, no qual se integra a
Direccdo Geral da Farmécia, servico central de regulamentacdo, orientacdo, execucao,
avaliacdo e inspeccdo da actividade farmacéutica, e de coordenagdo e apoio técnico a
gestdo dos equipamentos médico-hospitalares. Como 6rgdo consultivo em matéria de
politica de medicamentos existe a Comissao Nacional de Medicamentos.

A administracdo da Saude € da responsabilidade do Ministério da Saude, no qual se integra
a Direccdo Geral da Farmacia.

A Direccdo Geral da Farméacia é o servigo central de regulamentacdo, orientacao,
execucdo, avaliacdo e inspeccdo da actividade farmacéutica, e de coordenacdo e apoio
técnico a gestdo dos equipamentos médico-hospitalares. E dirigida por um Director Geral e
compreende 0s seguintes servigos:

> Direccdo dos Produtos Farmacéuticos, das Farmacias e da Fiscalizacdo e Inspeccéo

Farmacéutica;
> Direccdo de Controle de Qualidade dos Produtos Farmacéuticos;
> Depositos Central e Regional de Medicamentos;

Como o6rgdo consultivo em matéeria de politica de medicamentos existe a Comissdo
Nacional de Medicamentos.

O Sector Farmacéutico conta actualmente com as seguintes estruturas: 2 depoésitos de
medicamentos ( central e regional); um importador e distribuidor - EMPROFAC
S.A.R.L.; um produtor nacional - Laboratérios INPHARMA S.A.R.L.; Laboratorio de
controlo de Qualidade; 23 farméacias publicas( das quais 7 hospitalares e 16 centros de
salde); 17 farmécias privadas e 20 postos de venda de medicamentos.

Desde os finais de 1989 a legislacdo cabo-verdiana reconhece e regula o exercicio da
actividade privada de prestacdo de cuidados de salde. No seguimento desta
regulamentacdo foram abertos postos de enfermagem privados, consultorios e policlinicas,
e fez-se a privatizacdo das farmacias e postos de venda estatais. Outros intervenientes
privados na area da salde sdo as seguradoras que criaram o seguro - doenca.

1.2.2 DADOS SANITARIOS E PROBLEMAS DE SAUDE

As condicdes precarias do saneamento do meio e do abastecimento de agua, colocam Cabo
Verde no grupo dos paises, que tém, como principais causas de morbi-mortalidade, as
doengas infecciosas, designadamente, as doencas diarreicas, as infecgdes respiratorias
agudas, entre outras.

A diminuicdo progressiva da taxa de mortalidade infantil, passando de 88,9 por mil , em
1975, ano da independéncia nacional, para uma media de 23,1%(censo 2000), aumento da
esperanca de vida fizeram com que as doencas cardiovasculares e as degenerativas, se
tornassem, hoje, causas importantes de morbi-mortalidade geral.

C..P. 47, PRAIA - CABO VERDE Tel. (238) 610112 Fax (238) 613991



Ministério da Saude
DIRECCAO GERAL DE FARMACIA

1.2.3 PESSOAL DE SAUDE

O sector da saude conta com 197 médicos e 420 enfermeiros 0 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 Farméacia e 30 Técnicos Auxiliares de Farméacia.

Embora haja uma evolugdo positiva no numero do pessoal afecto ao sector da saude
verificam-se ainda assimetrias regionais importantes na sua distribuicao.

Il - ANALISE DA SITUACAO DO SECTOR FARMACEUTICO

INTRODUCAO

Até 1976, o sector farmacéutico era constituido pelo Depésito Central de Medicamentos
responsavel pelo aprovisionamento das estruturas sanitarias puablicas e 5 farmacias
privadas importadoras, concentradas nas duas principais cidades —Praia e Mindelo.

A cobertura farmacéutica do sector publico era insuficiente devido a grandes dificuldades
orcamentais e o0 sector privado ndo garantia uma acessibilidade geogréfica dos
medicamentos ao conjunto da populacdo em especial nas zonas rurais.

Para ultrapassar este problema, em 1976, logo apds a independéncia, iniciou-se uma
reflexdo sobre o sector farmacéutico, tendo sido elaboradas as primeiras directrizes
bésicas para a elaboracdo de uma PFN, definida na base das recomendacGes da OMS
(Organizagdo Mundial de Saude) e com os seguintes objectivos especificos:

1. Assegurar um aprovisionamento suficiente em medicamentos a pregos razoaveis e
melhorar os métodos de compra e armazenagem;

2. Promover uma distribuicdo eficaz e regular;

3. Garantir a eficacia, a inocuidade, a aceitacdo e o uso racional dos medicamentos;
4. Desenvolver uma capacidade tecnoldgica nacional

5. Criar e desenvolver uma producéo local dinamica.

Considerando o0s objectivos propostos e as prioridades, foram criados 0s meios para
implementacdo da politica tracada, nomeadamente:

- 1977 - Criacao de um Servico Central de Regulacdo (Direccdo Geral Farmécia);
- 1979 - Criacdo de uma empresa de importacdo e distribuicdo( Emprofac);
- 1980 - Estabelecimento de uma Lista Nacional de Medicamentos;
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- 1981 - Criacao de um Laboratorio de Controlo Qualidade;

- 1983 - Criacdo do Instituto Nacional de Seguranca Social (INPS);
- 1991 - Criacdo de uma unidade de producéo local( Inpharma);

- 1992/1993 - Reformulacéo da Legislacdo Farmacéutica existente;
- 1993 - Elaboracao de um formulério de Farmacoterapia.

Embora o sector farmacéutico tenha conhecido profundas alteragdes na sua organizagédo e
funcionamento, a limitacdo de meios humanos e materiais ndo permitiu que os objectivos
fossem atingidos, conforme se pode avaliar da evolugdo do sector a seguir analisada.

2.1. LEGISLACAO E REGULAMENTACAO

A formulacdo da politica farmacéutica deveria ser seguida imediatamente da adopgéo de
uma legislacdo apropriada e de uma regulamentacdo, estabelecendo um quadro juridico
que assegurasse a sua execucdo, o que sO foi possivel concretizar em 1992 — 1993. O
quadro legislativo e regulamentar ainda com algumas lacunas e deficiéncias, define a
multiplicidade de fungdes necessarias a disciplina multifacetada da area farmacéutica,
determinando a sua intervencéo a todos 0s niveis, tais como:

A producdo, a circulagdo, o armazenamento, a distribuicdo, a comercializacao, a
importagdo e a exportacdo 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 diplomas legais:
» Legislacdo sobre os medicamentos
- Decreto Lei n.° 03/93 de 15 de Fevereiro 1993, que estabelece as regras a que
devem obedecer a autorizacao de introdugéo no mercado (AlM), o registo, o
fabrico, a importacdo, a exportacdo e a comercializacdo dos medicamentos, a
rotulacdo, a publicidade, a inspecgéo e as infraccdes.

> Legislacao sobre os estupefacientes, Substancias Psicotrdpicas e Percursores

= Decreto Lei n.°92/92 de 20 de Julho de 1992
= Lein.°78/1V/93 de 12 de Julho

» Legislacdo sobre Propriedade de farmécia

=  Decreto Lei n.° 56/93 de 06 de Setembro de 1993
= Decreto Regulamentar n.° 14/93 de 13 de Setembro de 1993
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> Lista Nacional de Medicamentos
=  Decreto Lei n.° 18/2001 de 17 de Setembro de 2001

Por falta de estrutura adequada e recursos humanos e financeiros ndo foi possivel
implementar a legislagdo, em especial, no concernente ao registo de medicamentos,
inspeccgéo e promogéo de medidas de garantia de qualidade.

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

2.2. LISTANACIONAL DE MEDICAMENTOS

Desde 1980, foi adoptada uma Lista Nacional de Medicamentos ,que ja foi revista 5 vezes,
sendo a Gltima revisdo em 2003. E uma lista ampla que ultrapassa em larga escala o
conceito inicial de medicamentos essenciais, e define todos os medicamentos que podem
ser consumidos no pais tanto no sector publico como no privado. E dividida em sub-listas
por niveis de estrutura de satde

O decreto lei que aprova a Lista Nacional de Medicamentos estabelece a obrigatoriedade
de prescricdo pela respectiva denominagdo comum internacional (DCI) ou genérica, sendo
vedada a utilizacdo de designacbes comerciais. Na pratica esta exigéncia nem sempre €
cumprida.

A seleccdo dos medicamentos € feita pela Comissdao Nacional de Medicamentos, 6rgdo
consultivo do Ministro de Saude, composta por médicos e farmacéuticos. A escolha €
baseada no conceito de medicamentos essenciais e de acordo com 0s seguintes critérios:

> Prevaléncia das doencas

» Auvaliacdo das vantagens risco/beneficio

» Custo do esquema de tratamento

» Denominacdo comum internacional(nome genérico)

2.3.  APROVISIONAMENTO E DISTRIBUICAO

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

» Racionalizar a importagéo;

» Distribuicdo grossista aos sectores publico e privado;
» Estandardizacéo de precos a nivel nacional.
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Detentora do monopdlio de importacdo e distribuicdo grossista, a EMPROFAC foi
transformada ao abrigo do Dec-lei n.° 28/97 em Sociedade Andnima, com o estatuto de
empresa privada com 100% de capitais publicos, estando prevista a sua privatizacdo a
curto prazo no quadro de uma politica macro-econémica global que aconselha que o
Estado se retire progressivamente das actividades econdmicas onde o sector privado
apresenta vantagens sobre o sector publico.

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

2.3.1 Sector Publico

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

A distribuicdo é feita pelos Depositos .de Medicamentos Central e Regional, adstritos a
DGF. A distribuicdo do orcamento para medicamentos é feita tendo em atencdo a
populacéo e o porte das Estruturas de Saude.

As limitacOes orcamentais aliadas a fraca participacdo comunitaria nas despesas de salde
provocam uma escassez de produtos nas farmacias publicas diminuindo a acessibilidade
aos medicamentos das populacdes mais carenciadas.

2.3.2 Donativos

De acordo com o perfil epidemioldgico do pais, 0 MS recebe periodicamente da OMS
apoio em medicamentos e materiais de valor significativo contribuindo para 0 aumento da
disponibilidade de medicamentos essenciais nas estruturas sanitarias. Torna-se necessario
regulamentar os donativos, provenientes de outras fontes que na maior parte das vezes ndo
se adequam a realidade do pais.

2.3.3 Sector Privado

O aprovisionamento e a distribuicdo grossista dos medicamentos importados e produzidos
localmente sdo assegurados pela Emprofac. A distribuicdo retalhista é garantida por 15
farmacias concentradas nas zonas urbanas e 20 postos de venda medicamentos localizados
nas zonas rurais. A concentracdo 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
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A Instituicdo com competéncias e atribuicGes especificas em matéria de qualidade dos
medicamentos e cujas fungdes estdo definidas de forma genérica por via legislativa é a
Direccdo Geral de Farmacia, que contudo, ndo dispde de meios técnicos, regulamentos e
normas que permitam a sua operacionalidade.

O Laboratorio de Controlo de Qualidade, elemento fundamental de um sistema de
avaliacdo da qualidade dos medicamentos foi criado em 1981, com apoio da ONUDI e
funcionou plenamente até 1993. A partir desta data a actividade do Laboratorio Nacional
reduziu-se drasticamente e actualmente é praticamente nula e necessita de ser restruturacao
e equipada o que exige investimentos consideraveis.

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

A inoperéncia da actividade fiscalizadora incentiva a venda ilegal de medicamentos na rua,
0 constitui um grave problema para a saude.

2.5. PRODUCAO LOCAL

A producdo de medicamentos conheceu um desenvolvimento aprecidvel a partir de 1991,
com a criacdo dos laboratérios Inpharma, empresa luso cabo-verdiana e assenta
fundamentalmente na fabricacdo de genéricos sob diversas formas.

O desenvolvimento da producdo 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 promocdo 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 prescricdo e dispensa de medicamentos,
devidos fundamentalmente, a falta de informagdo e sensibilizacdo dos prescritores e
dispensadores , inexisténcia de protocolos terapéuticos para determinadas patologias e
ainda falta de campanhas de educacgéo da populacao.

Para a promogdo do uso racional de medicamentos, € preciso ainda uma larga divulgacéao
de informagdes a prescritores e consumidores, objectiva e actualizada através de meios
facilmente acessiveis, o que ndo tem sido possivel implementar.

2.7. RECURSOS FINANCEIROS
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O Estado, como em todo o mundo, intervém no financiamento dos servicos de saude e dos
medicamentos. Este papel reservado ao Estado resulta em parte de que a sociedade
reconhece a saide como um direito fundamental da populacéo.

Para além do Estado, o co - financiamento dos medicamentos € feito pelo INPS e pelos
utentes.

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

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

Contudo, para aumentar a disponibilidade dos medicamentos a maioria da populagéo,
esforcos tém de ser feitos, no sentido de procurar alternativas crediveis e capazes tais
como, maior participacdo comunitaria nas despesas de salde. Para o sector publico, a
instituicdo 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 publico como
no sector privado, tém limitado o desenvolvimento do sector farmacéutico e 0 sucesso e a
concretizacdo de todas as ac¢des visando a implementacdo da politica farmacéutica.

Os farmacéuticos estdo concentrados nos meios urbanos e ndo existe formacdo para
técnicos de farmacia. Foi criado o curso de Ciéncias Farmacéuticas em 2002, na
Universidade Piaget e € desejavel que cursos de formacdo a nivel médio e programas de
formacéo continua possam ser organizados .

2.9. INFORMAGAO FARMACEUTICA

A organizacdo de um sistema de informac&o 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 impacto positivo para a saude das

populacdes. Falta um sistema de informacéo objectiva dirigida aos profissionais de salde e
aos consumidores.

I11 - PROBLEMAS PRIORITARIOS
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As reformas econdmicas em curso em Cabo Verde, aconselham a liberalizagdo do sector e

a sua regulamentacdo, o que implica a implantacdo de um quadro normativo claro e

transparente que salvaguarde os interesses dos operadores e consumidores.

O sector farmacéutico, como um componente do sector da salde, reflecte as suas

deficiéncias , especialmente, a falta 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 formulacdo de uma politica farmacéutica nacional, privilegiando uma maior

acessibilidade a medicamentos genéricos, seguros e de boa qualidade e a utilizacdo

racional por toda a populacéo:

e Auséncia de uma autoridade reguladora funcional

e Quadro legislativo e regulamentar incompleto e com lacunas;

e Indefinicdo e falta de operacionalidade do Sistema de Fiscalizagdo e Inspecgao
Farmacéuticas;

e Laboratdrio Nacional de Controlo de Medicamentos ndo operacional,

e Indefinicdo da politica de precos ;

e  Aprovisionamento deficiente;

e Cobertura farmacéutica deficiente na maioria das ilhas;

e Desenvolvimento do mercado ilicito de medicamentos;

e Inexisténcia de um sistema de informacéo organizado;

e Falta de recursos humanos qualificados ;

e Recursos financeiros Insuficientes;

e Prescricdo menos adequada em relagéo a LNM.

IV. POLITICA FARMACEUTICA NACIONAL
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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 saude

Assegurar 0 acesso aos medicamentos a populacao;
Garantir a qualidade dos medicamentos dispensados;
Promover a prescricdo racional de medicamentos;
Assegurar 0 uso racional de medicamentos.

YVVVYVY

4.1. 2 - Em matéria de economia

Definir as necessidades do mercado por métodos cientificos;

Reduzir os custos de aquisi¢do em beneficio do doente;

Limitar as despesas de salde em materia de importacao através de compras racionais,
Limitar os danos ambientais recorrente do mau uso de medicamentos.

YV VYV

N

.1. 3 - Em matéria de desenvolvimento

Aumentar, estimular e facilitar o crescimento de uma producéo local de qualidade;
Desenvolver o sistema de distribuicdo e de gestdo do medicamento.
Dinamizar a articulacdo e a complementaridade entre os sectores publico e privado.

YV V

.2 OBJECTIVOS ESPECIFICOS

S

% Adequar a legislacéo e sua regulamentacdo a nova realidade do pais;

% Criar condicdes para o funcionamento de uma autoridade regulamentar;

++ Definir uma politica de uso racional de medicamentos e produtos de saude;

++ Operacionalizar o sistema de fiscalizagdo e inspeccdo farmacéuticas;

% Garantir a qualidade dos produtos comercializados atraves da implementagéo
de um Sistema de Garantia de Qualidade e reestruturacdo do Laboratério

Nacional de Controle de Qualidade;

+« Planificar um sistema de distribuicdo permitindo atingir o conjunto da
populacdo, particularmente a das zonas rurais;
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% Organizar um sistema nacional de informac6es sobre medicamentos;

« Garantir a disponibilidade de medicamentos essenciais e assegurar a
acessibilidade econdémica a maioria da populacdo, particularmente para 0s
doentes crénicos;

¢ Instituir um sistema de gestdo de stocks dos medicamentos a nivel do sector
publico;

¢ Implantar um programa de formacdo e qualificacdo de recursos humanos para
0 sector;

+«+ Desenvolver a producéo local,
¢+ Implementar uma politica de genéricos;

% Implementar um programa de informatizacdo visando a criacdo de uma rede
nacional.

4.3 ESTRATEGIAS DE INTERVENCAO
4.3.1 - LEGISLACAO E REGULAMENTACAO

Considerando que as disposicOes legislativas e regulamentares sdo elementos
determinantes de qualquer politica farmacéutica, o objectivo da politica farmacéutica
nacional nesta matéria, é estabelecer um quadro juridico que abranja todas as actividades
do sector, assegure um elevado nivel de proteccdo de salde publica e garanta a qualidade,
a eficécia e seguranca dos medicamentos e sua acessibilidade.

Accdes a desenvolver
e Revisdo e actualizacao da Lei do Medicamento, nomeadamente:

- Autorizacgéo de introdugdo no mercado e registos
- Fabrico de medicamentos

- Inspeccdo e fiscalizacdo

- Regime de precos

- Farmacovigilancia

- Prescricéo e dispensa de medicamentos

e Revisdo da Lei da Propriedade de Farmécia e respectiva Regulamentacéo;
e Estabelecimento de um novo Regime Juridico da Actividade Importadora e
Distribuicdo Grossista;
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Enquadramento dos medicamentos veterinarios na lei de medicamentos;
Elaboracdo da Legislacao de Produtos de Saude e Produtos Fitofarmacéuticos;
Regulamentacdo do Exercicio Farmacéutico;

Elaboracdo do Codigo Deontolégico;

Estabelecimento das Boas Normas de Distribuicéo ;

Regulamentacdo de donativos.

4.3.2 - LISTA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

O objectivo da politica farmacéutica é instituir um sistema de aprovisionamento em
medicamentos que responda as necessidades sanitarias do pais.

Accdes a desenvolver:

e Oficializacdo da Comissdo Nacional de Medicamentos e seu funcionamento
permanente junto a DGF;

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

e Elaboracgdo de listas de medicamentos a vigorar no sector publico de acordo com os
niveis das estruturas de saude;

e Divulgacdo da Lista Nacional de Medicamentos.

4.3.3 APROVISIONAMENTO E DISTRIBUICAO

A politica farmacéutica tem por objectivo assegurar um aprovisionamento regular em
medicamentos seguros, eficazes e de qualidade a precos acessiveis, estabelecer a
estandardizacdo dos precos a nivel nacional e melhorar o0 acesso aos medicamentos a
maioria da populacéo.

Accdes a desenvolver:

e Melhoramento do sistema de concurso internacional, alargando o leque de
fornecedores de medicamentos genéricos;

e Promocdo da importacdo de genéricos;

e Reorganizacdo do sistema de distribuicdo (sector publico e privado) permitindo
atingir o conjunto da populacgéo, particularmente a das zonas rurais;

e Definigdo da politica de importacdo e distribuicdo, tendo em vista a privatizacdo
da Emprofac e a liberalizagdo do sector farmacéutico e estudar os efeitos da
mudanca sobre a disponibilidade e os precos dos medicamentos;

e Instituicdo de um sistema de gestdo de stocks em todas as estruturas de salde.

434 CUSTO DOS MEDICAMENTOS E POLITICA DE PRECOS
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O objectivo da Politica Farmacéutica Nacional, € praticar precos nacionais acessiveis para
a maioria da populacdo e adoptar estratégias de contencdo de custos.

Accdes a desenvolver:

e Definicdo de um regime de precos para 0s medicamentos;

e Estabelecimento de um sistema de regulacédo e controlo de precos.

e Revisdo das modalidades de comparticipacao;

e Racionalizacdo da prescricdo médica, mediante elaboracdo de protocolos de
tratamento.

435 GARANTIA DE QUALIDADE

O objectivo da politica farmacéutica é garantir a qualidade dos medicamentos
comercializados no pais.

Accdes a desenvolver:

e Estabelecimento de um quadro juridico compreendendo regulamentos especificos
concernentes a garantia e avaliacdo da qualidade na fabricacdo, importacdo e
distribuicéo dos produtos farmacéuticos.

e Estabelecimento de Regras de Boa Préatica de Fabrico;

e Operacionalizacdo da inspecgédo farmacéutica;

e Reestruturacdo do Laboratorio de Controlo de Qualidade;

e Melhoramento da aplicacdo do sistema de certificacdo da O.M.S. no comeércio
internacional;

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

e Combate ao mercado ilicito de medicamentos.

4.3.6 - USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

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

Accdes a desenvolver:

e Regulamentacdo da prescricdo e dispensa de medicamentos;

e Criacdo de um sistema de formacdo e informacdo objectiva dirigida aos
profissionais salde sobre o uso racional de medicamentos;

e Elaboracdo de estratégias e programas educativos sobre o bom uso de
medicamentos, destinados ao grande publico;
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e Elaboracdo de guias de utilizacdo de medicamentos essenciais e promoc¢do da sua
difusdo no seio do pessoal das estruturas de salde;
e Promocé&o de protocolos terapéuticos estandardizados.

43.7 RECURSOS HUMANOS

O objectivo da Politica Farmacéutica Nacional é de dispor de pessoal qualificado e
suficiente para assegurar o funcionamento do sector em todas as suas vertentes (fabrico,
controlo de qualidade, regulamentacéo, fiscalizacao, registos, distribuicao, gestdo de stock,
prescri¢do, dispensa).

Accdes a desenvolver:

Avaliacdo das necessidades em pessoal qualificado;

Reforgo do orcamento de forma a permitir o recrutamento do pessoal necessario;
Estabelecimento de protocolos de cooperacdo no dominio de formacao;
Organizagdo de cursos de formacgéo e reciclagem destinados a profissionais do
sector publico e privado.

4.3.8 INFORMACAO FARMACEUTICA

O objectivo da Politica Farmacéutica Nacional € fornecer uma informacdo independente e
de qualidade aos profissionais de salde e fazer respeitar a regulamentacdo em vigor, em
matéria de publicidade e de promocdo.

Accdes a desenvolver:

e Elaboracdo de fichas técnicas dos medicamentos constantes da Lista Nacional de
Medicamentos e proceder a sua difusao;

e Estabelecimento, no ambito da cooperacdo técnica, de um sistema de recolha,
organizacdo, gestdo e difusdo de documentacdo de informacdo farmacéutica
fidveis e objectivas;

e Criacdo de condicOes para a elaboracdo de um boletim nacional de informagfes
farmacéuticas;

e Implementacdo e apoio aos programas de informagéo, educacdo e comunicacao
destinados ao publico e aos agentes de saude.

439 COOPERACAO TECNICA

O objectivo da Politica Nacional Farmacéutica é reforcar a cooperacdo nacional e
internacional, nomeadamente nas seguintes Areas:
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Avaliacdo de medicamentos

Técnicas de aquisicdo e organizagdo de concursos internacionais
Informacédo técnica e cientifica

Farmacovigilancia

Formacéo

Controlo de Qualidade

Transferéncia de Tecnologia

Regulamentacdo

Inspeccao e Fiscalizacdo

4.3.10 - FARMACOVIGILANCIA

O objectivo da Politica Farmacéutica é estabelecer um sistema de recolha e analise de
dados sobre reaccdes adversas e tdxicas provenientes da utilizagdo dos medicamentos
comercializados.

Accdes a desenvolver:

e Elaboracdo de normas e orientacdes técnicas de notificacdo de reaccBes adversas
para os profissionais de saude;

e Instituicdo de um sistema de recolha e avaliacao de dados;

e Criagdo de mecanismos de troca rapida de informacGes com organismos de
regulamentacdo farmacéutica internacionais e com a Organizagdo Mundial de
Salde;

e Organizacdo de seminarios de sensibilizacdo no dominio da farmacovigilancia para
os médicos, farmacéuticos e outros técnicos de saude;

e Formacéo 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 essenciais a um custo razodvel, a maioria da populacdo e permitir que o
sector farmacéutico funcione com eficiéncia.

Accdes a desenvolver:

e Aumento dos recursos financeiros destinados ao sector publico;

e Definicdo de esquemas de participacdo dos utentes no custo dos medicamentos;

e Reformulacdo do sistema de comparticipacdo numa base mais justa, tendo em conta
o0 valor terapéutico dos medicamentos;

e Melhoria da gestdo dos recursos disponiveis, tendo em vista uma distribuicdo mais
equitativa.
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4.3.12 PRODUCAO DE MEDICAMENTOS

O objectivo da Politica Farmacéutica € o desenvolvimento progressivo da Induastria
Farmacéutica Nacional visando assegurar a autonomia em matéria de aprovisionamento do
maior nimero possivel de produtos que integram a Lista Nacional de Medicamentos.

Accdes a desenvolver:

Desenvolvimento da producdo dos medicamentos da Lista Nacional

Incentivos ao fabrico de medicamentos genéricos destinados a tratamento de
patologias com impacto sobre a Saude Publica;

Garantia do cumprimento das Boas Préticas de Fabrico;
Capacitacdo de quadros;

Incentivos para a Industria Farmacéutica e a sua exportacao.

4.3.13 INVESTIGACAO 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.

Accdes a desenvolver:

Orientagdo da pesquisa operacional de problemas especificos do sector farmacéutico,
nomeadamente, aprovisionamento, distribuicdo, prescricdo e consumo, nos diferentes
niveis do sistema de salde;

Pesquisa dos aspectos socioculturais da utilizacdo de medicamentos ( automedicacao,
utilizacdo e percepcao da rede de distribuicdo de medicamentos, etc.);

Desenvolvimento de um sistema de coordenacdo, informacdo e divulgacdo dos
resultados das pesquisas.

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

4.3.14 ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO
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O principal objectivo da avaliacdo sera conhecer periodicamente o impacto da PFN na
salde da populacdo, mediante metodologias e indicadores definidos, com vista a
reorientacdo de programas, projectos e actividades.

Accdes a desenvolver:

e Definicdo de parametros e indicadores que serdo periodicamente monitorizados,
permitindo a adopg¢éo das medidas correctivas necessarias.

e Avaliacdo dos resultados e impactos da PFN, em termos de eficiéncia, cobertura e
qualidade através de auditorias;

V. IMPLEMENTACAO DA POLITICA FARMACEUTICA NACIONAL

e Reforco da Direccdo Geral de Farméacia de meios humanos e financeiros com vista a
implementacdo da PFN.

e Elaboracdo do Plano Director Farmacéutico e implementacdo dos planos e programas
operacionais.

e Revisdo periodica da PFN.
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