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Regulacdo dos Sistemas de Satde: experiéncias na Africa e em Angola

1. INTRODUCAO

O sistema de salde é complexo pelo nimero e pela diversidade de estruturas e
atores em interacao com o objetivo comum de garantir a salde das pessoas. A regula-
¢ao da salide é uma fungao importante para o possibilitar acesso universal aos cuida-
dos de salde e assegurar niveis de qualidade e seguranca das intervencoes clinicas e
de salde publica, ao mesmo tempo que capacita pessoas para participarem no desen-
volvimento sanitario no ambito dos seus direitos e obrigacdes de cidadania. A atividade
regulatéria em salde, passa pela definicdo de normas e de padroes, pela supervisao,
monitorizagao e fiscalizacao da sua aplicagao, incluindo a aplicacao de sancoes pelo
seu incumprimento?. A formacao e a capacitacao de profissionais nessa area de conhe-
cimento sao importantes para a garantia de processos de decisao bem fundamentadas
e baseadas nas evidéncias cientificas mais atualizadas.

As questoes regulatérias respeitantes a sallde humana estao interligadas e
dependem da acao de diversos intervenientes, sendo imperativa a integracao de
fatores determinantes da salde humana, animal e ambiental, entre os quais: a)
a adequacdo da infraestrutura de salde, em particular recursos humanos, esta-
belecimentos de salde e tecnologias de saude; b) as determinantes sociais, com-
portamentais e ambientais; ¢) a qualidade da agua de consumo; d) a producao,
conservacao, distribuicao e confeccao de alimentos e bebidas; entre outros fatores
suscetiveis de influenciar o desempenho dos sistemas de satide?. Tendo em conta a
diversidade dos atores publicos, privados e outros envolvidos nas areas de trabalho
sujeitas a regulacao, as entidades reguladoras devem possuir autonomia adminis-
trativa e financeira, ou mesmo independéncia, para que exergam o seu papel com o
maximo de isencao, sem conflitos de interesse e em estrita obediéncia as normas e
aos padroes cientificos de referéncia internacional®.

2. DESENVOLVIMENTO

Em face dos novos desafios de salde e do surgimento de novas tecnologias de
salde, a funcao de regulacdao em salde é de importancia crescente no ambito da fun-
cao de governacao/administracao dos sistemas de saldde. Considerada como subfun-
cao da governacao em estreita ligagcdo com a legislacao sanitaria, a regulagao deve ser
gerida com critérios validos, transparéncia e responsabilizacao ante os riscos de varias
naturezas que ameacam a salde humana. As questdes regulatoérias respeitantes a sau-
de, estao interligadas dentro e fora do setor da salde, interpelando diferentes atores
com interesses diversos.
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A regulagao € uma fungao complexa e propriedade emergente do sistema de sau-
de que requer uma instituicdo especifica ou desdobrada em areas essenciais, como: i)
licenciamento de estabelecimentos de prestacao de cuidados de salde, de armazena-
mento ou comercializagao e distribuicao de tecnologias/produtos de salde; ii) definicao
de normas e padrdes no dominio das tecnologias de salde (medicamentos, vacinas,
dispositivos e equipamentos biomédicos); iii) acreditacao e certificacao dos profissionais
da saulde; iv) garantia da qualidade e seguranca dos cuidados de salde; v) governacao/
gestao da investigacdao em salide; vi) garantia de direitos e dos interesses legitimos dos
utentes; vi) legalidade e transparéncia dos atores publicos e privados que intervém no
sistema de salde, para além de outras areas decorrentes da inovagao tecnolégica e
aplicacao de novos conhecimentos. A funcao de governacao é essencial e influencia to-
das as outras fungdes do sistema de salde, razao pela qual a colaboracgao intrassetorial
e a coordenacao intersetorial sdo indispensaveis, incluindo a auscultacao da populacao
para afinacao das politicas e legislacao em matéria de regulacao.

A OMS E A REGULACAO DA SAUDE EM AFRICA

A OMS presta apoio aos Estados-Membros no desenvolvimento de sistemas de
salde resilientes, com o objetivo principal de alcancar a Cobertura Universal de Salde,
o que inclui o reforco da lideranga e da governacao, o financiamento da salde, os re-
cursos humanos para a saude, a promocao do acesso a tecnologias de salde seguras
e efetivas, a prestacao de servigos integrados, os sistemas de informacgdo sanitaria e a
investigacdo no setor da salde®. O Regulamento Sanitario Internacional de 2005 (RSI
2005) é um instrumento legal, com forca de lei em 196 paises que ratificaram esse
importante ato regulatério da OMS, que: i) define direitos e obrigacoes dos Estados-
-Membros na gestao de eventos de salde publica com potencial de se propagarem para
além fronteiras; ii) estabelece critérios para classificacdo de eventos de salde publica
para serem considerados ou nao como preocupacao internacional; e iii) institui as com-
peténcias essenciais que os sistemas de salde devem reunir para se considerarem
preparados para responderem as emergéncias de salde publica®.

0 RSI 2005 foi atualizado recentemente pela 772 Assembleia Mundial da Salde,
com base nas licbes aprendidas durante eventos de salde publica de preocupacao in-
ternacional, tais como a epidemia por doenca do virus Ebola de 2014 na Africa Ocidental
e a pandemia de 2021 por covid-19, causada pelo virus SARS-CoV-2, e em preparacao a
futuras pandemias. Quanto a vigilancia sanitaria no continente, o RSI 2005 foi ratificado
pela maioria dos paises da regido africana da OMS e tem contribuido para o fortaleci-
mento dos sistemas de vigilancia de doencas, inspirado na Estratégia Integrada de Vigi-
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lancia e Resposta a Doencas (IDSR) em colaboracao com a OMS, Organizacao Mundial
de Salde Animal (OIE/OMSA) e Comunidades Econdmicas Regionais. Os resultados de
um estudo conduzido pela OMS sobre niveis de competéncias essenciais dos siste-
mas de salde para responderem as emergéncias de salde publica revelaram que
nenhum pais do mundo preenche todos os 10 critérios essenciais previstos no RSI;
sendo a capacidade média da regido africana de 44% antecedida pelas regides do
Sudeste Asiatico (61%), Mediterraneo Oriental (66%), Pacifico Ocidental (68%), Amé-
ricas (71%) e Europa (75%)’.

No que diz respeito a regulacao farmacéutica, a OMS emite orientacdes sobre nor-
mas e padroes farmacéuticos que incidem sobre desenvolvimento, producao, controle
de qualidade, pré-qualificacdo, padroes de regulagdo, distribuicdo e inspecdo®. Essas
orientacdes destinadas as autoridades reguladoras nacionais, industria farmacéutica
e outros interessados sao produzidas e atualizadas regularmente pelos 6rgaos decis6-
rios da OMS, pela Conferéncia Internacional das Agéncias Reguladoras Farmacéuticas,
Comités de Peritos, Programas especificos da OMS e outras organizacoes do sistema
das Nagdes Unidas, com a participacao de especialistas da indUlstria farmacéutica e de
instituicoes nacionais afins, em resposta as necessidades de salde publica.

Desde 1997, a OMS procede a avaliagoes e recomenda que os Estados-Membros
invistam no fortalecimento dos sistemas regulatérios no ambito da governagao dos sis-
temas de salde. Em Africa, um acento particular é colocado na regulacao farmacéutica
como forma de transpor a barreira para o acesso a produtos médicos seguros, efica-
zes e de qualidade, indispensaveis para obtencao de melhores resultados em salde.
O programa Regulatory Systems Strengthening (RSS), de fortalecimento dos sistemas
regulatorios, foi estabelecido com uma estratégia em cinco etapas: i) o desenvolvimento
das ferramentas para avaliacao dos sistemas regulatérios; ii) a avaliacao da autoridade
nacional reguladora; iii) a elaboracao de um plano de desenvolvimento institucional com
vista a melhorar os resultados obtidos; iv) o suporte técnico para a implementacao de
planos; e v) a monitorizacao continua do progresso e resultados.

O programa RSS da OMS avalia e coordena de maneira harmonizada os sistemas
regulatérios para medicamentos, vacinas e dispositivos médicos, por meio do Global
Benchmarking Tool (GBT)®°. Os paises de baixa e média renda com sistemas de salde
frageis e subfinanciados enfrentam maior peso de doencas e tém menor qualidade dos
servicos de salide. Esses paises, com fraca capacidade de regulacao da salde, defron-
tam producao, importacao e comercializacdo de produtos de salde falsificados e de
qualidade inferior, alimentos e bebidas de origem e qualidade duvidosa, para além dos
cosmeéticos e outros produtos que devem ser sujeitos a controle de qualidade antes do
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uso ou consumo humano, sob pena de contribuirem para o agravamento do estado da
salde da populacao.

Por razoes culturais, econdmicas e praticas, a medicina tradicional ainda é um
recurso importante para a salde das populagdes africanas, sobretudo tendo em conta
gue a cobertura universal de cuidados de salde na regiao africana é de apenas 44%
e que cerca de 67% da populacdo recorre aos curandeiros tradicionais*. Por essas ra-
zoes, a regulacao dos praticantes, das praticas e dos produtos da medicina tradicional
é importante com vista a melhorar a seguranca da sua pratica e o seu reconhecimento
nos sistemas nacionais de salde. A transmissao intergeracional de conhecimentos tem
preservado uma vasta quantidade de informacgdes sobre plantas medicinais, sendo ne-
cessario o aprofundamento do conhecimento da sua etnofarmacologia e farmacognosia
por meio investigacao, documentacao em farmacopeias e subsequente registo dos me-
dicamentos tradicionais.

Alguns paises africanos regularam a medicina tradicional, mas permanece o desa-
fio da investigacao das plantas com vista ao seu registo. Um dos exemplos de regulacao
da medicina tradicional é a implementada na Australia, que possui a Therapeutic Goods
Administration (TGA), uma autoridade que regula tanto os produtos terapéuticos conven-
cionais como os tradicionais mediante avaliacao da qualidade e da seguranca, prevendo
que os medicamentos tradicionais considerados de alto risco estao sujeitos a estudos
clinicos adicionais®!12,

REGULACAO FARMACEUTICA NA AFRICA

Uma das consequéncias da fragilidade dos sistemas regulatérios na maioria dos
paises africanos é a circulacao de medicamentos e produtos de salde falsificados ou
de qualidade inferior. Em 2014, a regiao africana enfrentava um fardo duplo de doencas
transmissiveis e ndo transmissiveis com 69% das pessoas vivendo com o HIV/aids, 29%
dos casos de tuberculose, 80% dos casos de malaria, 47% da mortalidade das criancas
com menos de 5 anos e 56% das mortes maternas em nivel mundial; altura em que 60%
dos paises da regiao nao tinham capacidade para estabelecer uma regulamentacao far-
macéutica eficaz. Com essa preocupacao, o Diretor Regional da OMS para Africa propds
a Comissao da Uniao Africana; e aos Estados-Membros da Unido Africana, a criacao da
Agéncia Africana de Medicamentos (AAM), visando melhorar a qualidade de producao
farmacéutica local, controlar a qualidade dos medicamentos e melhorar o acesso das
populacdes aos medicamentos essenciais. Essa autoridade de referéncia continental
deveria apoiar uma rede de agéncias nacionais de regulacao e os paises sem capacida-
de institucional nesse dominio®2.
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Assim, tendo em conta a decisdo dos Chefes de Estado dos paises-membros
da Unido Africana sobre o Plano de Producdo Farmacéutica em Africa (Pharmaceu-
tical Manufacturing Plan for Africa - PMPA) que priorizava qualidade, seguranca,
eficacia e acesso aos medicamentos e produtos derivados do sangue; recordan-
do resolucoes pertinentes da Assembleia Mundial da Salde e do Comité Regional
Africano sobre essa matéria; através do Compromisso AUC-WHO/COM.2/2014, os
Ministros Africanos da Salde, participando da Primeira Reuniao Conjunta da Co-
missao da Uniao Africana e OMS, decidiram estabelecer a AAM com vista a priorizar
o investimento no desenvolvimento da capacidade regulatoria e prosseguir os esfor-
cos de convergéncia e harmonizacao da regulacao farmacéutica nas Comunidades
Econdmicas Regionais'®.

O tratado que cria a AAM entrou em vigor em 5 de novembro de 2021, apés
a sua ratificacao por 15 Estados-Membros da Uniao Africana. Os principais objeti-
vos da AAM incluem: i) providenciar orientacao cientifica e reconhecimento regu-
lamentar entre os Estados-Membros da Unido Africana; ii) capacitar os recursos
humanos; iii) fortalecer e regulamentar as autoridades reguladoras nacionais; iv)
facilitar o acesso ao know-how para a transferéncia de tecnologia; e v) possibilitar
a implementacdo da indlstria farmacéutica no continente!®. Com a implementacéao
da AAM, a harmonizacao regulamentar sera reforcada, facilitando a implementa-
cdo da indlstria farmacéutica em Africa e a pratica das compras agrupadas com
base nas listas de medicamentos essenciais dos Estados-Membros envolvidos. A
AAM conta com o apoio da Agéncia de Desenvolvimento da Uniao Africana - Nova
Parceria para o Desenvolvimento de Africa (Africa Union Development Agency-New
Partnership for Africa’s Development - Auda-Nepad), Centros de Prevencao e Con-
trolo de Doencas de Africa (Africa CDC), OMS, entre outros parceiros, que estdo a
orientar o trabalho dos cinco grupos técnicos encarregues da operacionalizagao
da Agéncia, nomeadamente, African Vaccines Regulatory Forum (AVAREF), African
Medicines Quality Forum (AMQF), African Blood Regulatory Forum (ABRF) e African
Medical Devices Forum (AMDF), estando prevista a criacao do grupo responsavel
pela Farmacovigilancial®.

O rapido desenvolvimento de medicamentos e tecnologias cada vez mais com-
plexas e inovadoras, a globalizagao da indistria farmacéutica e a existéncia de cadeias
logisticas interdependentes tém imposto uma elevada demanda regulatéria sobre as
autoridades reguladoras. A harmonizacao legislativa permitira procedimentos de ava-
liacdo farmacéutica centralizados, facilitando a implementacdo do PMPA e da Area de
Comeércio Livre Africana (AfCFTA).
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Harmonizag¢do Regulamentar e procedimento regulatorios centralizados

O Programa de Harmonizacéo Regulatéria de Medicamentos em Africa (African
Medicines Regulatory Harmonization - AMRH) iniciou em 2009 com o propésito de
amenizar os desafios regulatérios das autoridades africanas e servir de base para a
criacao da AAM. Com base no Artigo 27° do Protocolo da SADC sobre Salde, que des-
creve no mandato inicial para os Estados-Membros “cooperarem no desenvolvimen-
to e formulacao de politicas e estratégias coerentes, comparaveis, harmonizadas e
padronizadas sobre tecnologia e equipamentos de salde”, foi criada a ZaZiBoNa,
a iniciativa regional de harmonizacao regulamentar de medicamentos fundada em
2013 por quatro paises, nomeadamente, a Zadmbia, o Zimbabwe, o Botswana e a
Namibia, com o apoio técnico da OMS e do Programa Regional da Africa Austral, que
visa harmonizar os procedimentos regulatérios no ambito do registo e da inspecao
de Boas Praticas de Fabrico entre as autoridades reguladoras do medicamento dos
16 Estados-Membros da SADC (figura 3)*"18,

Figura 3. 16 Estados-Membros da SADC
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A ZaZiBoNa tem trabalhado na harmonizacao do registo de medicamentos e na
criacao de normas e diretrizes regionais que facilitem o acesso atempado a produtos
de saulde, o que facilitara implementacao das compras agrupadas em nivel regional.
Um dos exemplos da relevancia das compras agrupadas ocorreu durante a pandemia
da covid-19, em que apenas foi possivel a aquisicao de vacinas contra essa doenga por
via da iniciativa do Fundo Africano para a Aquisi¢cao de Vacinas (African Union’s African
Vaccine Acquisition Trust - AVAT), 0 mecanismo conjunto de compras agrupadas para 0s
Estados-Membros da Unido Africana®®. Sendo a qualidade dos reguladores um grande
desafio em Africa, a ZaZiBoNa tem contribuido para a capacitacdo dos profissionais en-
volvidos nos processos técnicos com o apoio da OMS, Auda-Nepad, Fundacao Bill and
Mellinda Gates, Banco Mundial, EMA, entre outros.

A sustentabilidade da ZaZiBoNa depende do compromisso politico, da capacita-
cao continua e do investimento em infraestrutura tecnolégica por parte dos Estados-
-Membros, uma vez que as taxas cobradas aos investidores deverao assegurar a susten-
tabilidade financeira; estando prevista a institucionalizacao da ZaZiBoNa como Férum
de Reguladores do Medicamento da SADC, um 6rgao regional de peritos para a regula-
¢ao conjunta dos produtos médicos na regiao.

A figura 4 descreve como a harmonizagao das normas técnicas entre as autorida-
des reguladoras nacionais e das cinco Comunidades Econdmicas Regionais permitira
qgue a AAM reforce a capacidade técnica e regulamentar dos Estados-Membros.

Figura 4. Visdo da Unido Africana para a Harmonizagdo Regulamentar em Africa
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A AAM sera uma referéncia regulatéria farmacéutica continental, a semelhanca
da EMA, com competéncias para assegurar a autorizagao de comercializacao, inspecao,
vigilancia do mercado, monitoramento de seguranca, supervisao de ensaios clinicos e
controle de qualidade a nivel centralizado, sem duplicar as atividades cobertas pelas
autoridades reguladoras nacionais?®.

Plano de Produgdo Farmacéutica em Africa (PMPA)

O PMPA visa criar condicoes para a implementacao da industria no continente
e, consequentemente, reduzir a dependéncia dos paises africanos da importacao de
produtos de salde, fato que ficou bastante evidente durante a pandemia dar covid-19,
pondo em risco a seguranga em salilde de mais de 1,3 bilhdo de pessoas no continente.
Para poder atingir a meta de que, até o ano de 2040, pelo menos 60% das vacinas ne-
cesséarias para uso no continente sejam produzidas em Africa2°, é imperativo o compro-
misso dos governos em fortalecer os sistemas regulatérios, o que resultara na atracao
de investimento no setor farmacéutico.

REGULACAO FARMACEUTICA NO ESPACO GEOGRAFICO DA
COMUNIDADE DE PAISES DE LINGUA PORTUGUESA

No ambito da comunidade luséfona, existem duas iniciativas de harmonizagao
regulamentar dignas de registo, nomeadamente, o Forum de Reguladores Luséfonos
(Farmed) e o Projeto CT-Luso. O Farmed, visa estabelecer um ambiente regulamentar
farmacéutico entre os paises pertencentes a Comunidade de Paises de Lingua Portu-
guesa (CPLP) por meio de um quadro convergente de atuacao para, entre outros ob-
jetivos, estimular o fortalecimento das capacidades das autoridades reguladoras na-
cionais. Integram o Farmed, as autoridades reguladoras do medicamento: a Agéncia
Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Salde (Armed) de Angola, criada em
2021 e enfocada na regulagao de medicamentos de uso humano e outras tecnologias
de saude; a Anvisa do Brasil, criada em 1999, dedicada a regulacao de medicamentos,
meios de salde, dispositivos médico-sanitarios, produtos alimentares, hemoderivados,
cosméticos, detergentes, tabaco, precos de servicos de salde e farmacopeia; a Entida-
de Reguladora Independente da Salde (Eris) de Cabo Verde, criada em 2019 para atuar
nos dominios da regulacao dos medicamentos de uso humano, remédios tradicionais,
dispositivos médicos e cosméticos; a Autoridade Reguladora Nacional das Farmacias
e Medicamentos (Arfame) da Guiné-Bissau, criada em 2023 dedicada a regulacao dos
medicamentos e produtos de salde; a Anarme de Mogcambique, criada em 2017 dedi-
cada a regulamentacao, controle e supervisao de medicamentos, produtos de salde e
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dispositivos médicos; a Infarmed de Portugal, criada em 1993 com a missao de regular
e supervisionar os setores dos medicamentos e produtos de salde de uso humano; a
Autoridade Reguladora da Farmacia e do Medicamento (Arfamed) de Sao Tomé e Princi-
pe; e mais recentemente, a Direccao National da Farmacia e Medicamentos (DNFM) de
Timor-Leste. Das autoridades integrantes do Forum, ressalta-se a existéncia de distintas
atribuicdes, capacidades juridicas e ambitos de intervencao das autoridades regulado-
res lus6fonas, sendo as autoridades com sistemas regulatorios mais fracos as que nao
possuem autonomia®+?2,

O Projeto CT-Luso, implementado em abril de 2024, é continuidade do projeto Bio-
medical Ethics and Regulatory Capacity Building Partnership for Portuguese Speaking
African Countries (BERC-Luso). O CT-Luso é financiado pelo Programa EDCTP3 (parceria
entre a Europa e os Paises em Desenvolvimento para a Realizagdo de Ensaios Clinicos)
com o apoio da UE e tera a duracao de 40 meses. Tem como objetivo a capacitacao
ética e regulamentar na area dos ensaios clinicos em Angola, Cabo Verde, Guiné-Bissau,
Mocambique, Sao Tomé e Principe e Portugal, envolvendo as Autoridades Nacionais
de Etica, Autoridades Reguladoras Nacionais, universidades, centros de investigacao
e institutos nacionais de saltde?3?*, Com o presente projeto, espera-se constituir uma
plataforma lus6fona harmonizada e capacitada para ensaios clinicos internacionais. Em
Angola, o projeto BERC-Luso (Projeto antecessor do CT-Luso)?*, apoiou a Armed e o Ins-
tituto Nacional de Investigagcdo em Saude (Inis) na capacitacao de recursos humanos
em matéria de normas internacionais sobre os ensaios clinicos e regulamentacao, com
destaque para a elaboracao da proposta de Lei de Investigacao Biomédica.

REGULACAO NO SISTEMA DE SAUDE DE ANGOLA

No respeitante a Salde, a Constituicao da Republica de Angola prevé o principio da
Universalidade e Equidade, por meio da gratuidade dos cuidados primarios de salde. Em
matéria de salde protecdo social, a Constituicao de Angola reza, no seu Artigo 77°, que?®

[...] para garantir o direito a assisténcia médica e sanitaria, incumbe ao Estado desenvolver
e assegurar a funcionalidade de um servigo de satide em todo territdrio nacional; e regular
a produgdo, distribui¢do, comércio e uso dos produtos quimicos, bioldgicos e farmacéuti-
cos e outros meios de tratamento e diagnostico.

Em relacdo aos direitos do consumidor, a Constituicdo, no seu Artigo 78°, diz que?®

[...] o consumidor tem direito a qualidade dos bens e servigos a informagdo e esclareci-
mento, a garantia dos seus produtos e a protecdo na relacdo de consumo; e a ser protegido
no fabrico e fornecimento de bens e servigos nocivos a satde e a vida, devendo ser ressar-
cido pelos danos que lhe sejam causados.
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Esses pressupostos constitucionais refletem-se na Lei de Bases do Sistema Na-
cional de Saude, na Politica Nacional de Salde?®?” e no documento de reforma do setor
de 2017, que previu a elaboracdo da PNR da Salde com vista a reforcar a protecao da
salde publica e que deveria integrar, harmonizar e reforcar o papel regulador do Estado
em relacao a agentes econdmicos e sociais, publicos, privados ou outros, que exercam
atividades susceptiveis de influenciar diretamente o estado de saldde da populacao. O
documento pretendeu criar também uma ERS para efeitos da regulacao farmacéutica,
a acreditacao e o licenciamento de unidades de salde, bem como a certificacao de
profissionais da salde, baseado na analise da situacao regulatoéria local, experiéncia de
outros paises e recomendacoes de agéncias internacionais de referéncia na matéria,
com vista ao reforco da protecao de salde publica; sem preterir a definicdo legal do
papel da medicina tradicional, tendo em conta a sua elevada importancia no Sistema
Nacional de Salde?2.

A regulacao da salde em Angola esta em processo de desenvolvimento e conso-
lidacao, inspirada nas normas, padroes e boas praticas internacionais, incluindo a Lei
n°27/21, de 25 de outubro, que prevé que as entidades Administrativas Independentes
possuam, entre outras, atribuicoes no ambito da regulacdo da atividade social.

Em Angola, o Ministério da Salde é o departamento ministerial que tem por mis-
sao definir a politica nacional de salde, promover a execucao do programa do Executivo
relativo a salde e ao exercicio das correspondentes funcées normativas e de acompa-
nhamento visando a cobertura sanitaria do pais, e contribuindo para o desenvolvimento
social e econdmico. Desde 1992, é permitida a iniciativa privada em satde, sendo o
Sistema Nacional de Salde constituido pelo SNS, Forcas Armadas Angolanas, Policia
Nacional e entidades prestadoras de servicos de salde privadas lucrativas e nao lucra-
tivas?®, sendo de realcar uma forte presenca do setor informal e da medicina tradicional.

A sobreposicao de competéncias de varias entidades, a escassez de recursos hu-
manos qualificados e de instrumentos normativos deram lugar a reforma regulatoria em
curso no Ministério da Salde, com a criacao de institutos pulblicos, nomeadamente, a
Armed e o INIS, e a revisao das competéncias da Direcao Nacional dos Hospitais (DNH),
da Inspecao Geral das Atividades Sanitarias e Farmacéuticas (Igasf) e da Direcao Nacio-
nal dos Recursos Humanos (DNRH)?82°,

No referente a Regulacao Farmacéutica, em 2021, de acordo com as normas da
OMS sobre as Autoridades Reguladoras Nacionais, em observancia a Lei Modelo da
Unido Africana para a Regulacao dos Produtos de Saude, e com base no Decreto Presi-
dencial n® 2/20, de 19 de fevereiro, sobre a criacao de Institutos Pablicos, foi criada a
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Armed, resultante da extincao da Direcao Nacional de Medicamentos e Equipamentos e
da transferéncia do Departamento de Inspecao Farmacéutica da Igasf para a agéncia.

A Armed é um instituto plblico com autonomia patrimonial, administrativa e fi-
nanceira, com as competéncias de desenvolver acoes de regulacao, regulamentacao,
orientacao, licenciamento, fiscalizacdo e controle das atividades no dominio dos medi-
camentos de uso humano e das tecnologias de salde, visando garantir a sua qualidade,
eficacia e seguranca, incluindo a regulamentacdo dos medicamentos tradicionais®®. A
referida agéncia estd em processo de consolidacao, estando, neste momento, a melho-
rar o sistema regulamentar farmacéutico, apdés a autoavaliacao por benchmarking rea-
lizada em 2022 com o apoio do Programa RSS. Esta igualmente prevista a construcao
do Laboratério Nacional de Controle de Qualidade de Medicamentos. Angola ainda nao
ratificou o Tratado da AAM.

Conforme anteriormente descrito, as demais instituicbes do Ministério da Sau-
de?83t que concorrem para os esforcos nacionais da regulagdo em salde sdo: o Inis,
com competéncias na vigilancia laboratorial, na investigacao sobre sistemas de salde,
dos principais determinantes sociais, econdmicos e ambientais de salde em todo o
territorio nacional e na investigagao clinica; a DNH, encarregada do licenciamento do
exercicio da assisténcia médica e dos servicos complementares de diagnéstico do setor
privado, bem como das instituicoes de medicina tradicional e complementar; a Igasf,
com competéncias que incluem a fiscalizacao do Sistema Nacional de Salde e o contro-
le sanitario de mercadorias e pessoas; e a DNRH, encarregada da gestao dos recursos
humanos do setor da salde. No que diz respeito a atividade dos profissionais de salde,
ela estéa sujeita a regulacao e disciplina das Ordens e Associacdes publicas profissionais.

Angola possui uma Politica Nacional da Medicina Tradicional e Complementar
aprovada pelo Decreto Presidencial n® 253/20, que requer regulamentacao com vista a
garantir a seguranca dos produtos e praticas terapéuticas utilizadas; requerendo igual-
mente investimentos na investigacao da rica flora medicinal do pais.

3. CONCLUSOES E RECOMENDACOES

O reforco da funcao regulatéria dos sistemas de salde africanos é imperativo
para acelerar a cobertura universal dos cuidados de salide e garantir a qualidade das
intervencgoes clinicas e de salde publica. A autonomia das autoridades reguladoras de
salde em Africa representa um desafio. A experiéncia internacional revela autoridades
reguladoras com muita autonomia, tais como Eris, Infarmed, Anvisa e FDA, que demons-
tram que a funcao regulatéria melhora com a reducao da interferéncia politica. A opera-
cionalizacao da AAM devera otimizar as diferentes iniciativas sub-regionais de regulacao
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farmacéutica no continente africano, reduzindo a fragmentag¢ao e melhorando a harmo-
nizacao regulamentar farmacéutica, permitindo procedimentos de registo centralizados
e fortalecendo as capacidades técnicas das autoridades reguladoras nacionais.

Varios sado os desafios para a regulacao da salde, nomeadamente: i) desafios
politicos, que incluem a regulacdo em saude global em face das medidas de mitigacao
gue colidem com a soberania e seguranca nacional dos Estados em situacoes de emer-
géncias de salde publica de dimensao internacional, a definicao do grau de autonomia
das autoridades reguladoras e a adequacao das politicas de financiamento publico; ii)
desafios éticos, tais como o uso da IA em salde, protecao dos dados e asseguramento
da privacidade dos utentes, as questbes inerentes a obtencao do consentimento infor-
mado associado ao uso das novas tecnologias e o asseguramento da equidade perante
ao elevado custo geralmente associado as terapias inovadoras; e iii) desafios regulato-
rios, incluindo a regulamentacao das tecnologias de salde inovadoras, dos dispositivos
médicos e dos equipamentos biomédicos, a harmonizagao regulamentar no continente,
a promocao da regulacao em salde na investigacao em saude publica, incluindo a me-
dicina tradicional, e a necessidade de programas de formacao especializada em regula-
¢ao da saude.

A luz da experiéncia e do contexto atual dos sistemas de satde nos paises de lin-
gua oficial portuguesa, as seguintes recomendacdes poderiam contribuir para avancos
da regulacao da salde no espaco luséfono: i) prosseguir com o processo de criagao e
reforco das estruturas de legislacao e regulagao no ambito da melhoria da governagao
dos sistemas de salde; ii) adotar uma abordagem holistica dos assuntos de regulacao,
considerando que eles estao interligados e interpelam outras componentes essenciais
do sistema de salde; iii) alargar o &mbito da regulacao para além dos dominios habitu-
ais farmacéutico, recursos humanos e unidades de prestacao de cuidados, beneficiando
assim o desempenho de todo sistema de saude; iv) investir na formacao e capacitacao
de recursos humanos na area da regulacdo em salde; v) desenvolver a regulacao da
investigacdao em salde e promover a investigacdo em matéria de regulacao; vi) promover
o uso de dados resultantes de investigacao para elaboracao de normas com impacto na
salide publica; vii) promover a criagdo de uma rede luséfona de agéncias de regulacao
em salde para troca de experiéncias e de boas praticas através de conferéncias, ate-
liers, seminarios e visitas de estudo; e viii) envolver o publico na definicao de politicas,
legislacao, normas, em uma perspectiva inclusiva e otimista de transformacao resiliente
dos sistemas de salde.
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