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Experiéncia e desafios de Regulagdo em satide em Mogambique

1. INTRODUCAO

O presente manuscrito procura descrever a experiéncia de Mogcambique na
regulacdo na saude no periodo poés-independéncia. Desde o periodo de vigéncia
do Governo de Transicao, os autores descrevem, em uma abordagem histérica, os
principais momentos que caracterizam a histéria de Mocambique independente e
o evoluir da regulamentacao até os dias de hoje. Ao longo do manuscrito, faz-se
uma descricao dos principais marcos regulatérios e uma reflexdo dos desafios da
implementacdo das normas legislativas. E evidente o crescimento das iniciativas de
regulacao bem como a criacao de instituicoes para garantir a implementacao efeti-
va das diferentes normas, no entanto, a extensado do pais, a escassez dos recursos
humanos e a necessidade de colaboracao intersetorial para garantir o sucesso das
diversas leis ainda constituem desafios.

Mocambique é um pais da Africa Subsaariana, com uma superficie total de
cerca de 800.000 km?2 e 2.500 km de costa ao longo do Oceano Indico. Faz frontei-
ra com paises como Tanzania, Malawi, Zambia, Zimbabwe, Eswatini e Africa do Sul.
0 pais esta dividido em 11 provincias, incluindo a Cidade de Maputo, a capital de
Mocambique, que também goza do estatuto de provincia.

A regulacao em Mogambique obedeceu ao contexto histérico e politico do
pais. Apos a independéncia em 1975, Mocambique iniciou a construcdo do siste-
ma nacional de salde, em um contexto de grandes necessidades de varia ordem
incluindo a regulacao.

2. OBJETIVOS

Com o presente manuscrito, pretende-se responder aos seguintes objetivos:
Geral
Fazer uma analise histérica do processo de regulacao em saiide em Mogambique
desde o periodo imediato de pds-independéncia até os dias de hoje

Especificos

e Caracterizar o foco da regulacao em Salde de acordo como o momento histérico
politico, social e econdmico.

* Refletir sobre os desafios para desenvolvimento e implementacao da regulacao
em salde.

» Descrever aspectos especificos de regulacao: Lei do Medicamento e Exercicio de
Medicina Privada.
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3. PRINCIPAIS MARCOS HISTORICOS LEGAIS DE
REGULACAO EM SAUDE EM MOCAMBIQUE

Mocambique tornou-se um pais independente em 25 de junho de 1975. Antes da
Proclamacao da Independéncia Nacional, e ap6s o cessar-fogo da luta de libertacao na-
cional e a subsequente assinatura dos cordos de Lusaka em setembro de 1974, sucede-
-se a criagao de um governo de transicao, composto por representantes da Frelimo e
do governo portugués, cuja duracao se estendeu até a Proclamacao da Independéncia
Nacional de Mogambique?. O processo da regulacéo do setor de Salide de Mocambique
nasce com o estabelecimento do Sistema Nacional de Salde logo apés a Formacao do
Governo de Transicao em 1974.

Fundado na experiéncia das zonas libertadas durante a luta pela independéncia na-
cional, o governo ora formado adotou a orientacao socialista prevalecente nessa época, de-
vido a necessidade premente de garantir o acesso aos cuidados de salde a maior parte da
populagao, em especial para as populagoes rurais. Uma das primeiras medidas tomadas
pelo governo recém-formado foi a aprovagao do Decreto-Lei n® 1/75, de 29 de julho, um més
apobs a Proclamacao da Independéncia Nacional, que aboliu a pratica de medicina privada
com o objetivo de concentrar os parcos recursos na criacao de um servico de salde que
respondesse as expectativas da populacdo mogambicana. A implementacao dessa lei criou
espaco para a transformacao do modelo de organizacao dos cuidados de salde do periodo
antes da independéncia, caracterizado por uma concentragao dos servicos curativos nas
grandes areas urbanas e quase sem atividades de carater preventivo para um modelo Unico
de salde sem descriminacao de qualquer natureza.

Na perspectiva de reduzir as barreiras de acesso aos servigos de Salide em 1977,
foi aprovada a Lein®2/77, de 19 de janeiro, a qual determina que todas as acoes sanita-
rias em Mogcambique de carater profilatico e para os doentes em regime de internamen-
to sejam gratuitas. Essa lei foi alterada dez anos depois em 1987, com a introdu¢ao da
Lei n® 4/87, de 19 de janeiro, que foi aprovada no contexto de esforcos de recuperacao
de custos instituindo o pagamento do internamento em hospitais centrais, provinciais,
gerais e alguns rurais

Em 1978, Mocambique foi signatario da declaragdo de Aima-Ata, e adotou a abor-
dagem dos cuidados de salde primarios como componente central do acesso aos cui-
dados de saulde. Esse principio foi dominante na construcao do sistema de salde e
influenciou de forma decisiva o processo de regulacao adotado pelo pais.

Em 1990, o pais adotou uma nova Constituicdo da Republica que introduzia
o multipartidarismo apdés 16 anos de guerra que se iniciou dois anos apés a decla-
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racao da independéncia. Em 1991, enquanto decorriam as negociacdes para a paz
em Mocambique, foi aprovada a lei que cria o SNS, constituido pelas unidades de
sanitarias e de formacao e outras dependentes do Ministério da Saude. Essa lei, no
seu Artigo 2°, estabelece as responsabilidades do SNS nas funcdes de supervisao
e fiscalizacao e apoio técnico a todas as unidades sanitarias do setor publico e pri-
vado. Na sequéncia desse dispositivo legal, no mesmo ano, foi liberalizada a medi-
cina privada, tendo em conta a fase de desenvolvimento socioecondémico e politico
do pais, dada a necessidade de emprestar um ambiente de economia de mercado,
liberalizando a economia. Assim, por meio da Lei n°® 26/91, de 31 de dezembro, foi
autorizada a prestacao de cuidados de salde por pessoas singulares ou coletivas
de direito privado com carater lucrativo ou nao.

Apds a aprovacao desta lei, foi aprovada a primeira Politica de Saulde, por
intermédio da Resolucdo n° 4/95, de 11 de junho, definindo como componentes
do Sistema de Saude os setores Publico, Privado e Comunitario atuando na base
da colaboracao e complementaridade. Esse instrumento define um setor privado
composto por instituicoes com fins lucrativos e outros com atividades idénticas as
do SNS, com fins nao lucrativos. Adicionalmente, traz a possibilidade de o setor
privado gerir certas unidades do SNS com o apoio do Estado.

A politica de salde regula aspectos particulares da politica farmacéutica no
gue concerne a importacao, distribuicao e prescricdo de medicamentos, bem como
a circulacao, producao, importacao e comercializacao. Igualmente, reforca a neces-
sidade de coparticipacao do setor privado na garantia do acesso dos medicamen-
tos a populagao.

O setor elaborou o Plano Estratégico do Sector Salde (Pess), que operacio-
naliza as prioridades de Salde contidas no Programa Quinquenal do Governo e
procura materializar os principios da Politica de Salde. De 2000 a 2024, foram
aprovados trés Pess, sendo 2001-2005, 2007-2012 e 2014-2024. O Plano Estra-
tégico 2014-2024 definiu dois pilares estratégicos, sendo um de mais e melhores
servicos e um de reformas institucionais. Nesse contexto, foi definida como prio-
ritaria a atualizacdo do quadro legal com destaque para a aprovacado da segunda
Politica de Salde e Estratégia de sua implementacao apds 20 anos, a qual reitera
a necessidade de fortalecimento do Sistema Nacional de Salde composto pelos
trés subsistemas, nomeadamente, o publico, o privado e o comunitario na base da
complementaridade, Consequentemente, esta em curso a elaboracao da primeira
Lei do Sistema Nacional de Salde, que regulamentara os trés subsistemas.
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4. PROCESSO DE REGULACAO EM SAUDE EM
MOCAMBIQUE

O desenvolvimento da legislacao procura ter em conta as Resolucées emanadas
pela OMS, as Metas Globais e Estratégias Globais, Resolucoes da Regiao Africana e da
Regiao da Africa Austral na perspectiva de procurar garantir o alinhamento com as po-
liticas definidas a esse nivel. O governo, em especial o Ministério da Salde, tem sido o
maior iniciador de propostas de legislacao de interesse para o setor de Salde

0 processo de regulamentacao do setor da salide apresenta desafios proprios de
um pais em reconstrucao e é fortemente influenciado pelo contexto socioeconémico e
politico prevalente, obedecendo aos procedimentos legais de governacao e de legisla-
¢ao inspiradas nos direitos estabelecidos na Constituicao da Republica.

Nesse panorama, a definicao da agenda e de prioridades da regulamentacao deve
ter a aprovacao do 6rgao competente, e o processo de elaboracao devera garantir a
maior inclusao possivel. Para o efeito, envolve a auscultacao dos intervenientes no pro-
cesso de aplicacao da lei. Magistrados, instituicoes do governo, setor privado, igrejas,
sociedade civil em todos os niveis.

No que concerne a orientacao legal, existem desafios relativos ao cumprimento
das opcoes legislativas a tomar na elaboragao da proposta de lei ou politica, associadas
a capacidade institucional das instituicoes de salde. Importa referir que a aprovacao
de legislacao é influenciada pelo impacto orcamental ou a sustentabilidade financeira.

e Harmonizacao

0 processo de socializacao dos documentos pelos diversos intervenientes, de ni-
vel central e provincial, € complexo e € influenciado pelo respectivo impacto orcamental.

¢ Alinhamento com as Convencoes Internacionais

Como regra, o desenvolvimento de regulacao interna pressupde um alinhamento
com as politicas e os regulamentos adotados em nivel global e internacional. No contex-
to da saulde, os regulamentos emanados da OMS, provenientes da Uniao Africana, bem
como da Comunidade de Desenvolvimento da Africa Austral (Southern Africa Develop-
ment Community - SADC).

S. O CASO DA LEI DE MEDICAMENTOS E A
AUTORIDADE REGULADORA DE MEDICAMENTOS

A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamentos, abreviadamente designada
de Anarme, foi estabelecida pela Lei n® 12/2017, de 6 de setembro. A Anarme foi criada
como uma instituicdo publica dotada de personalidade juridica e com mandato de de-
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sempenhar funcoes de regulacao, supervisao e fiscalizacao no ambito do medicamento,
das vacinas e dos produtos biolégicos.

No ambito da regulacao, cabe a Anarme a responsabilidade primaria de garantir
a implementacao das medidas preconizadas nesse instrumento legal, incluindo areas
como producao nacional de vacinas e produtos médicos; importacao, exportacdo e co-
mercializacao.

A Lei do Medicamento também preconiza a responsabilidade do estado em ga-
rantir a qualidade dos medicamentos, vacinas e outros produtos biolégicos de salde
por meio de um sistema de farmacovigilancia que pressupoe a colaboracao do estado
(Anarme) e a rede de prestadores de servigos publicos e privados, em que se incluem
clinicas, laboratérios e farmacias.

De forma especifica, a lei define com competéncias da Anarme em relagdo ao
medicamento, vacinas e outros produtos biolégicos de uso humano:

* propor ao governo a definicao ou ajustamento de politicas de medicamentos, va-
cinas, e produto bioldgicos de uso humano e velar pela sua excussao;

e pronunciar-se e dar parecer nos termos da lei sobre todas as questoes relativas a
medicamento, vacinas e outros produtos de uso humano;

* desempenhar as funcbes de regulacao, supervisao, fiscalizacdo e sancionamento
no ambito de medicamentos, vacinas e outros produtos biolégicos de uso humano.

6. PRATICA DE MEDICINA PRIVADA EM MOCAMBIQUE

A pratica de medicina privada foi regulamentada pela Lei n° 26/91, de 31 de de-
zembro. Essa lei determina, no seu Artigo 1°%

[...] E autorizada a prestagio de cuidados de satide em estabelecimento préprio ou domi-
cilio do doente e o transporte de doentes, gravidas e parturientes, por pessoas singulares
ou colectivas de direito privado com caracter lucrativo ou néo [...]

Mais adiante, essa lei pressupde, no seu Artigo 5°, a criagao de uma entidade que
deveria ser responsavel pelo registo e reconhecimento das qualificacdes dos profissio-
nais do setor privado.

A Lei n° 26/91 foi atualizada pela Lei n° 24/2009, de 28 de setembro, na
qual foi feita a classificacao dos estabelecimentos que podem oferecer cuidados
de salde sanitarios, nomeadamente: Hospitais Gerais, Centros de Salde, Postos
de Salde, Clinicas Médicas, Consultérios Médicos, Centros de Reabilitacao Fisica
e Psiquica, Postos de Enfermagem, Centros de Diagnostico, Centros de Formacéo,
Centros de Transporte de Doentes, Centros de Enfermagem e outros que venham a
ser autorizadas pelo Ministro.
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No Artigo 11° da Lei 26/91, sao apresentadas as competéncias de autorizagao
para a abertura das Unidades Privadas, em que, ao Ministro da Salde, compete autori-
zar a abertura de Hospitais Gerais e de Centros de Formacao. Ao Governador Provincial,
compete a abertura de Centros de Saude, Consultérios Médicos, Centros de Diagnosti-
co, Centros de Reabilitagdo Fisica e Psiquica, Centros de Transporte de Doentes e Pos-
tos de Enfermagem. Ao Director Provincial de Salde, compete a abertura de Postos de
Salde e de Enfermagem e de Assisténcia em Domicilio.

A materializagdo das acoes e atividades do setor privado nao lucrativo rege-se
pelo previsto no Diploma Ministerial n°® 40/2003, de 2 de abril, que fixa os mecanismos
de colaboracao e complementaridade com o setor privado de fins nao lucrativos, nome-
adamente entidades religiosas e organizacoes nao governamentais

A classificacao dos estabelecimentos sanitarios do setor privado, nos termos do
diploma legal em referéncia, compreende: Hospitais Gerais, Rurais e Especializados;
Centros de Salde de local de residéncia e de trabalho; Postos de Saude de local de
residéncia e de trabalho; Clinicas Médicas; Consultorios Médicos; Centros de Reabilita-
cao; Postos de Enfermagem; Centros de Diagnéstico; Centros de Formacgao de Salde;
Centros de Transporte de Doentes.

DESAFIOS NO AMBITO DA REGULACAO EM MOCAMBIQUE:
DO DESENVOLVIMENTO A EFICACIA DA IMPLEMENTACAO DA
REGULAMENTACAO EM SAUDE

* Intersetoriedade da funcao de regulacao
O desenvolvimento dos dispositivos legais envolve a necessidade de uma coordena-
cao efetiva entre diversos atores do governo, da sociedade civel, dos utentes dos servigos,
da area de justica, bem como do Parlamento. A necessidade de construgdo de consensos
nesse processo muitas vezes resulta em atrasos consideraveis na finalizacao do processo.
¢ Lacuna de Recursos Humanos
A semelhanca da escassez geral dos Recursos Humanos para Salde, o setor de
salde também se ressente da escassez de pessoal para assegurar as fungoes de de-
senvolvimento de dispositivos legais a serem propostos ao governo. Essa funcao acaba
sendo assumida por pessoal de formacao nao especifica, o que, de certa forma, repre-
senta um desafio importante
e Aumento da pratica de medicina privada nao acompanhada pela atualizacao
da regulamentacao
0 aumento exponencial da pratica privada representa um desafio a capacidade do
setor de salide para cobrir de forma efetiva com as acoes de fiscalizagdo do setor privado.
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* Papel regulador do Estado (Ministério da Saide) e Descentralizacao

0 pais vem implementando o processo de descentralizagdo com maior intensida-
de nos Gltimos tempos. Nesse contexto, e no ambito das reformas institucionais adota-
das pelo setor de salde, foi realizada uma analise funcional que, dentre varias, realcou
a necessidade de segregacao de funcoes de prestador e regulador do Ministério da Sau-
de. Estad em curso a elaboragao da primeira Lei do Sistema Nacional de Salde, que se
pretende que crie as condicdes para a legalizagcao do subsistema comunitario de saude
e que estabeleca um SNS como instituicdo sob tutela do Ministro da Salde e com fun-
coes de prestador de servicos enquanto ao Ministério ficaram as fungoes de definicao
de politicas, regulacao e fiscalizacao do seu cumprimento.

7. CONCLUSOES

A regulacao do setor de salide em Mogambique segue as dinamicas do desenvol-
vimento socioecondmico do pais e é afetado pelo déficit de recursos humanos e capaci-
dade institucional para garantir de forma eficiente o desenvolvimento, a negociagao e a
implementacao dos diferentes dispositivos legais.
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