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RESUMO

O medicamento € uma tecnologia cuja importancia € indiscutivel seja para a saude, como
enquanto factor econémico de crescimento e desenvolvimento. A sua regulacdo esta
fundamentada acrescidos os factores da sua essencialidade, da assimetria de informacéo, da
cadeia de intermediarios, dos interesses financeiros, dos requisitos para a demonstracdo de
eficacia e seguranca e as normas para promover a sua utilizacao eficiente.

O Estado tem diversas abordagens possiveis para a regulacéo farmacéutica que implica sempre a
existéncia de uma estrutura organica que assuma as atribuicdes de forma eficaz e eficiente.

Este trabalho discute 0 modelo de regulacéo farmacéutica para as condigdes especificas de Cabo
Verde usando como linhas de pesquisa (1) o enquadramento geral da prética de regulacdo a nivel
internacional, as recomendagdes da OMS e os paises de referéncia no ambito da Comunidade
dos Paises de Lingua Oficial Portuguesa para procurar caracterizar esse processo, identificar as
diferencas entre a regulacdo implementada em paises mais desenvolvidos e 0s paises em
desenvolvimento e decidir se as agéncias de regulacdo podem ser vistas como uma transferéncia
de tecnologia de gestdo; (2) o modelo de institucionalizacdo da regulacdo farmacéutica previsto
para Cabo Verde e aquele que foi na prética implementado, com énfase nas competéncias,
estratégia de intervengdo e constrangimentos, para por fim (3) proceder-se a elaboracdo de uma
apreciacdo critica, sob o pano de fundo da harmonizacdo técnica e normativa, retomando as
recomendacBes da OMS, a pratica internacional neste contexto, corporizada pelos casos da
experiéncia no Brasil e em Portugal e 0 modelo conceptualizado, relacionando as disparidades
com os constrangimentos identificados.

Feita a apreciacdo critica propde-se um novo modelo de regulacdo fazendo referéncia a reviséo
dos estatutos da autoridade reguladora e a alterag@es do figurino institucional.

Palavra-chave: agéncias de regulacdo de medicamento, regulamentacao farmacéutica.



ABSTRACT

Medicines are a technology whose importance is undeniable as for health, as such a driver of
economic growth and development. The need for regulation is based in several factors as its
essentiality, the information asymmetry, the chain of intermediaries, the financial interests, the
requirements for demonstration of efficacy and safety standards and the need to promote its
efficient use.

Each country has several possible approaches for pharmaceutical regulation but always implies the
existence of an organizational structure which performs the tasks effectively and efficiently.
This paper discusses the pharmaceutical model of regulation for the specific conditions of Cape
Verde using the following lines of research (1) the international general framework of regulation
practice, the recommendations of WHO and the reference countries within the Community of
Portuguese Speaking Countries to characterize the process, identify the differences between the
regulation implemented in most developed countries and developing countries and decide whether
the regulatory agencies can be viewed as management technology that can be transferred, (2) the
model for institutionalization of pharmaceutical regulation conceived for Cape Verde and the one
that was implemented in practice, with emphasis on attributions, intervention strategy and
constraints, to finally (3) proceed to the elaboration of a critical assessment, under the background
of the technical and normative harmonization and returning to the WHO recommendations, the
international practice in this context, embodied by the cases of the experience in Brazil and
Portugal and model conceptualized by relating the differences with the constraints identified.
To conclude the critical assessment a new model of regulation is proposed with reference to the
revision of the statutes of the regulatory authority and changes in the institutional model.

Key words: drug regulating agencies, pharmaceutical regulation.



INTRODUCAO

O acesso a cuidados de saude é um Direito fundamental do Homem e como tal, também o é o
acesso a medicamentos essenciais.

Os medicamentos desempenham um papel crucial em varios aspectos de um sistema de cuidados
de saude, representando uma solucdo simples e custo-efectiva para um grande numero de
problemas de salde, desde que assegurados a disponibilidade, a acessibilidade, a qualidade e o
uso adequado.

Além da sua essencialidade, sdo inumeras as especificidades que diferenciam o medicamento de
outras mercadorias, pelo que a sua regulacdo deve ter em conta as caracteristicas dos sistemas
de saude e dos sistemas de financiamento que sustentam o crescimento deste mercado a ritmos
significativamente superiores ao crescimento geral da economia. Assim, de entre varios factores
que tornam indispensavel a regulagdo do medicamento sdo de referir a assimetria de informacao,
a cadeia de intermediarios, os interesses financeiros, e aspectos técnicos, como 0s requisitos para
demonstracdo de eficicia e seguranca e normas para promover uma utilizacdo eficiente das
tecnologias disponiveis?.

Apesar da sua importancia indiscutivel, tanto enquanto tecnologia de salde, como enquanto factor
economico de crescimento e desenvolvimento, e mesmo sendo conhecido o peso relativo elevado
que os custos com medicamentos representam no orgamento da salde, e portanto no orgamento
geral do Estado da maioria dos paises, sdo patentes problemas generalizados e bem
diagnosticados, entre 0s quais se salientam (i) falta de acesso, (ii) baixa qualidade e (i) uso
irracional.

E facto que um niimero crescente de produtos esta disponivel no mercado mundial e que existe
um crescimento rapido do consumo e dos gastos. Contudo, uma grande percentagem da
populacdo ndo tem acesso a eles, seja por ndo estarem disponiveis, seja por serem demasiado
caros ou por ndo existir um sistema de saude de suporte para prescri¢do e dispensa. Estima-se
que em regides da Africa e Asia essa proporcao de populagio sem acesso a medicamentos atinja
0s 50%, provocando milhdes de mortes por doencas que poderiam ser prevenidas ou tratadas.?

Em muitos paises o sistema de garantia de qualidade é inadequado por faltarem componentes
indispensaveis como: (1) Legislacdo e regulamentacdo farmacéutica, (2) Autoridade reguladora
com infra-estruturas e recursos suficientes para implementacédo das primeiras.

A regulagdo do medicamento abrange todas as fases do ciclo de vida do medicamento, desde a
sua investigacdo a sua utilizacdo. Nos Ultimos 30 anos, regulacdo do medicamento tem-se
desenvolvido de forma muito acelerada na Unido Europeia tendo sido aprovadas dezenas de
directivas e normas orientadoras relacionadas com a avaliagdo e controlo dos medicamentos,
abrangendo areas como 0s ensaios clinicos, os critérios de avaliacdo para autorizacdo de
introdugdo no mercado - AIM, o fabrico, a distribuicdo e a utilizacdo dos medicamentos. A
importancia crescente do medicamento ao longo do século XX decorre ndo sé da sua funcao
especifica, como tecnologia de salde fundamental para resolucdo e avaliacdo de problemas de
salde com resultados quantificaveis em termos sociais, como do seu impacto econémico; impacto
este analisado quer na perspectiva de produto da industria farmacéutica responsavel pelo

1Effective Drug Regulation. OMS, 1999.

2How to develop and implement a national drug policy, second edition, WHO, 2001



desenvolvimento de um sector estratégico e de elevado valor acrescentado, quer como produto
cujo consumidor final € o sistema de saude.

Desde a Directiva 65/65/CEE varias alteracbes ocorreram, culminando com a introducdo de novos
procedimentos de autorizacdo de medicamentos em 1995 e a cria¢do da Agéncia Europeia de
Avaliagéo de Medicamentos. Do mesmo modo, processos semelhantes ocorreram noutras partes
do Globo, nomeadamente nos E.U.A., Japdo e Australia. Entretanto, desde 1990 tem vindo a
desenvolver-se um processo tripartido de harmonizacéo entre as trés grandes areas reguladoras a
nivel do globo (Unido Europeia, E.U.A. e Japdo), atraves da Conferéncia Internacional de
Harmonizacdo dos Requisitos Técnicos para Autorizacdo de Medicamentos (ICH). Igualmente, o
desenvolvimento técnico e cientifico tem cada vez influenciado mais este quadro regulamentar,
também cada vez mais globalizado.

Como corolario deste processo evolutivo surge uma verdadeira “ciéncia” regulamentar, capaz de
teorizar e estabelecer metodologias proprias, agregando de forma multidisciplinar 0s
conhecimentos provenientes das ciéncias farmacoldgicas, farmacéuticas e médicas, e as
metodologias de cariz técnico administrativo, juridico e econémico, a par e passo com uma pratica
de regulacéo efectiva dos agentes/actores, instituicdes e respectivos mercados, da qual depende
o efectivo funcionamento dos mercados e a qualidade de vida dos cidad&os.

Tendo acesso a medicamentos, a garantia de qualidade torna-se factor crucial para a sua
utilizacdo correcta; ou seja, 0 medicamento correcto na dosagem e momento correctos, sem
incorrer em riscos desnecessarios.

Mesmo no contexto europeu em que existe um reconhecido e consolidado Sistema de regulagéo €
relativamente recente a intervencdo a nivel comunitario da Direccdo Geral de Salde e
Consumidores da Comissao Europeia nas questdes relacionadas com o medicamento, alterando
uma tendéncia de décadas que reduzia o medicamento na UE a uma simples questdo economica,
associada a criagdo do mercado Unico e gerida pela Direccdo Geral das Empresas.

Existe hoje disponivel um arsenal consideravel de produtos e servigos que contribuem para
prevenir e tratar doengas mas grande parte desse arsenal é potencialmente iatrogénico, o que faz
com que a qualidade, a eficacia, a seguranca e a racionalidade da sua utilizacdo se tornem
questdes criticas para a saude publica e uma preocupagdo da sociedade moderna, colocando
novos desafios para os sistemas de regulacao e de controlo sanitarios em todo o mundo.

A persisténcia do problema e novos desafios

Apesar de todos os esfor¢os desenvolvidos a nivel global para melhorar o acesso a medicamentos
essenciais de qualidade usados racionalmente, o problema tem persistido, demonstrando que a
sua explicacdo € bem mais complexa do que meros constrangimentos financeiros e esta
relacionada com uma multiplicidade de factores quais sejam: (1) o mercado farmacéutico; (2) os
governos e suas politicas; (3) os prescritores; (4) os intervenientes do circuito de distribuicéo, (5)
os consumidores, (6) a industria farmacéutica, (7) o aumento da esperanca de vida, (8) as
alteraces do estilo de vida, (9) as alteracdes epidemiolégicas e de padrbes de consumo, (10) o
aparecimento de novas doengas, (11) o ressurgimento de doencas erradicadas, (12) o aumento da
resisténcia a medicamentos, (13) o desenvolvimento do sector da salde, (14) as reformas
econdmicas, (15) as politicas estruturais, (16) as tendéncias de liberalizagdo do mercado e (17) os
novos acordos comerciais a nivel global.



Todos eles tém um potencial impacto na caracterizacdo do sector farmacéutico dos paises,
afectando em ultima andlise o objectivo Gltimo da equidade na sadde.

De acordo com recomendacdes da OMS e comprovada pela experiéncia internacional, a forma de
assegurar uma abordagem articulada e com foco nas prioridades nacionais € estabelecer uma
Politica Farmacéutica Nacional que promova a equidade e sustentabilidade do sector defendendo
objectivos de acesso, qualidade e uso racional do medicamento, sendo estes atingidos pela
articulacéo clara e coerente de todos os componentes dessa mesma politica.3

O acesso a medicamentos essenciais S0 pode ser atingido através de sistemas de selec¢édo
racional, precos acessiveis, sistemas de financiamento sustentiveis e sistema de
aprovisionamento e distribuicdo confiavel. Cada um destes componentes € em si essencial mas
ndo suficiente para assegurar 0 acesso.

De igual modo, o uso racional de medicamentos depende de uma serie de factores como a
seleccdo racional, medidas de regulacdo, estratégias de educacdo e informacdo e incentivos
financeiros.

O Estado, no sentido mais lato, tem diversas abordagens possiveis para a realiza¢do desta fungédo
de soberania, que correspondem a verdadeiros deveres da Administragdo perante o cidad&o.

Para prever, implementar e executar as componentes dessa politica tera que existir uma estrutura
orgénica, ou mais, que assuma essas atribuices de forma eficaz e eficiente.

Estabelecida de forma inequivoca a necessidade de regulacéo do sector farmacéutico, propde-se
a andlise e discussdo da problematica da concep¢do e implementagdo de um sistema
conceptualizado para as condi¢des especificas de Cabo Verde.

Trés linhas de pesquisa orientaram o trabalho realizado. A primeira pretende esclarecer a natureza
e ambito do trabalho de regulacéo do medicamento. Para isso, é feito um enquadramento geral da
pratica de regulacdo a nivel internacional, das recomendacfes da OMS e um enfoque particular é
atribuido aos paises de referéncia no &mbito da Comunidade dos Paises de Lingua Oficial
Portuguesa - CPLP para, recorrendo a conceitos fundamentais para a estruturacdo das
intervengdes do Estado no campo da regulacdo farmacéutica, procurar caracterizar esse processo
e identificar as diferencas entre a regulacdo implementada em paises mais desenvolvidos e 0s
paises em desenvolvimento.

A segunda linha aprofunda o modelo de institucionalizagdo da regulagdo farmacéutica nas
condi¢cdes objectivas de Cabo Verde, analisando para tal tanto o quadro conceptual proposto
como aquele que foi na pratica implementado, com énfase nas competéncias, estratégia de
intervengao e constrangimentos.

A terceira linha de indagagé@o ocupou-se da apreciacdo critica das relagdes de convergéncia e
divergéncia entre a experiéncia internacional descrita, as recomendagbes OMS, o modelo
proposto e aquele que foi implementado.

As fontes usadas para a primeira linha de indagacdo vieram do estudo teorico da literatura.
Aquelas da segunda linha foram obtidas por meio de grupos focais e de entrevistas, de
documentos oficiais, de fontes secundérias e de observacgdo participante. Novamente, na terceira
linha de questionamento, feitas as comparacdes, o enfoque incide sobre as divergéncias entre o
modelo proposto e o implementado e sua relagdo com os constrangimentos identificados, com a
perspectiva positiva de finalizar dissertando sobre a melhor opgdo possivel de entidade de

3How to develop and implement a national drug policy, second edition, WHO, 2001



regulacdo para Cabo Verde e apresentacdo de uma proposta de reestruturacdo de todo o sector
farmacéutico, fazendo referéncia a identificacdo da necessidade de certos estudos.

A pergunta que balizou a busca de dados e informagGes do presente estudo foi a seguinte: como
se deve caracterizar 0 arranjo estatal para exercicio eficiente da funcdo de regulacdo nas
condicbes objectivas de Cabo Verde, tendo como pano de fundo a harmonizagdo tecnico-
regulamentar. Tratando-se de trabalho essencialmente tedrico, a busca de dados e informagdes
fundamenta-se nas ciéncias sociais, humanas e politicas.

Para tal, a presente tese esta estruturada da seguinte forma:

- Enquadramento geral da regulagdo do medicamento. Partindo de uma abordagem tedrica,
fundamentada pela experiéncia internacional respigada de forma sucinta pelas recomendacdes da
OMS para paises em desenvolvimento, passando por uma abordagem de anélise descritiva do
processo nos dois paises de referéncia no contexto da CPLP, s&o recolhidos elementos que
permitam decidir se esta matéria pode ser vista como uma transferéncia de tecnologia de gestao,
permitindo a transposicao de um modelo ja existente de regulagéo;

- Apresentacdo de um modelo de regulag@o conceptualizado para as condigdes objectivas
de Cabo-Verde. Para melhor contextualizacdo do modelo, € feita uma caracteriza¢do do pais e do
sector farmacéutico mais especificamente.

- Da teoria & pratica: 0 modelo implementado e a instalagdo da ARFA. E feita uma
apresentacdo descriva do modelo implementado, com referéncia ao regime juridico,
competéncias, estratégia de intervengdo e constrangimentos identificados;

- Apreciacao critica e perspectivas futuras. Procede-se a elaboracdo de uma apreciacao critica,
sob 0 pano de fundo da harmonizagdo técnica e normativa, retomando as recomendagdes da
OMS, a pratica internacional neste contexto, corporizada pelos casos da experiéncia no Brasil e
em Portugal e 0 modelo conceptualizado, relacionando as disparidades com 0s constrangimentos
identificados. Feita a apreciacdo critica propde-se um novo modelo de regulacdo fazendo
referéncia a revisdo dos estatutos da autoridade reguladora e a altera¢des do figurino institucional.



CAPITULO 1 - ENQUADRAMENTO GERAL DA REGULAGCAO DO MEDICAMENTO

1.1 A experiéncia internacional e 0 modelo de regulacéo para paises em desenvolvimento
de acordo com a OMS
1.1.1  Aexperiéncia internacional

A historia da regulacdo do medicamento nos paises desenvolvidos mostra que as melhorias dos
sistemas existentes ocorreram geralmente em resposta a problemas identificados com a utilizagdo
de medicamentos e a pressdo exercida pelo publico junto dos decisores.

O tristemente conhecido “desastre da Talidomida” provocou a reviséo da legislacao farmacéutica e
reforgo da regulacdo numa série de paises desenvolvidos e paises em desenvolvimento, onde s6
a partir dessa data foi obrigatéria a submissao de dados para comprovar a eficacia e seguranga de
medicamentos, o cumprimento das Boas Praticas de Fabrico (BPF) e controlo da informacéo e
publicidade sobre medicamento.

Nos Estados Unidos, a revisdo do “Food, Drug and Cosmetic Act”, em 1962, requer que a industria
submeta dados de eficacia e seguranca provenientes de ensaios clinicos, que s6 podem ser
iniciados apos resultados de testes prée-clinicos e aprovagao do protocolo de investigacao.

Durante a década de 70, em plena fase de regulamentacdo de matérias concernentes a saude, a
seguranca e ao meio ambiente, 0 Congresso norte-americano aprovou a criagdo de uma série de
novas agéncias com responsabilidade de implementar politicas de regulamentacéo e controlo das
quais se destaca a Administracdo dos Alimentos e Medicamentos (Food and Drug Administration -
FDA).

Nesse periodo, a ampliacdo do poder de intervencdo do Estado, que envolveu aspectos sociais
numa economia altamente liberal como a americana, ocorreu de forma razoavelmente tranquila,
pois havia um certo consenso a respeito de sua necessidade mesmo entre 0s economistas,
tradicionalmente contrarios a intervengéo no mercado.

Em primeiro lugar, existia 0 reconhecimento de que havia falhas legitimas de mercado que
precisariam de ser tratadas. As forcas do mercado relacionadas com riscos ndo eram capazes de
resolver casos classicos de externalidades provocadas por problemas ambientais. Também néo
eram suficientes para equacionar questdes que envolvessem informagdo imperfeita e insuficiente
aos consumidores, que também se organizavam fortemente, para se protegerem dos riscos e
fraudes envolvidos no uso ou consumo de produtos e servigos de saude.

Em segundo lugar, os economistas entendiam que ndo somente as decisdes seriam comandadas
por critérios de custo-beneficio, como também que se poderia obter avaliagdes em termos de
custo-beneficio relativas as politicas de regulacéo assumidas e, assim, corrigir 0 Seu curso.

No entanto, as agéncias americanas nao atribuiram prioridade a calculos de custo-beneficio das
politicas e intervencbes. Pelo menos, ndo a ponto de deixar de pbr em pratica uma
regulamentagdo que entendessem tecnicamente necesséria, apenas devido a custos que haveria
de infligir aos intervenientes do sector.

Em sintese, nos anos 70, os Estados Unidos implementaram o poder de intervencdo do Estado na
area social, regulamentando a acc¢ao dos diversos agentes e criando estruturas especializadas e
com relativa autonomia para a administracdo publica das novas areas reguladas.

4VISCUSI, W. K., 1992a. Fatal Tradeoffs — Public & Private Responsabilies for Risk. New York: Oxford University
Press. Citado por Geraldo Lucchese. Globalizagao e Regulagdo Sanitaria. Tese de Doutoramento. Escola Nacional de
Saude Pdblica, FioCruz-Brasil, 2001



A contrapartida ao intenso processo de regulamentacdo e fiscalizagcdo desenvolvido pelas
agéncias americanas na década de 70 foi a politica de desregulamentacdo, de cortes nos
orcamentos das agéncias e de “alivio regulatorio” para as empresas, executada a partir de 1981,
no primeiro Governo Reagan.

As agéncias americanas acima referidas funcionam com diferentes graus de autonomia
administrativa e financeira, de suporte politico no Congresso e de consisténcia tecnoldgica. Apesar
de sua forga, os factos ocorridos no inicio dos anos 80 mostram alguma vulnerabilidade as
macropoliticas e as conjunturas governamentais.

Por sua vez, no Reino Unido, “Medicines Act” entrou em vigor em 1971, estabelecendo a
obrigatoriedade da autoridade reguladora condicionar o licenciamento a verificagdo da qualidade,
seguranca e eficacia, a responsabilidade de monitorizar reac¢bes adversas, de controlar a
publicidade e de inspeccionar unidades de fabrico.

A sua reforma administrativa do Estado no final dos anos 70 e inicio dos anos 80, durante o
governo conservador da primeira-ministra Margareth Tatcher, incorporou, em certa medida, o
modelo de regulacdo das agéncias americanas. A reforma estatal promovida no Reino Unido
tinha, como principal objectivo, a eficiéncia de gestdo da Administragdo publica e um dos seus
programas — Os Primeiro Passos — teve 0 objectivo de criar agéncias de regulagéo independentes,
com responsabilidades mais nitidas e processo de trabalho mais transparente a sociedade.> Como
serd assinalado mais adiante, a reforma no Reino Unido foi, em maior ou menor grau e com
muitas variacoes, levada a pratica em quase todos os paises da Unido Europeia.

Porém, enquanto a Europa exercia seu poder de regulacdo, principalmente por meio dos drgaos
de administracdo directa do Estado, os Estados Unidos exerciam esse poder principalmente,
através de agéncias independentes e especializadas.

Majone ao estudar o processo de regulacdo europeu, assinala que, apesar da directriz da
desregulamentacdo vigente na Unido Europeia, a racionalidade da intervencao governamental tem
sido raramente contestada na area da “regulacdo social” — ambiente, salde, seguranca e defesa
do consumidor —, ndo obstante o seu volume crescente.$

A busca da exceléncia no conhecimento especializado (expertise), um dos principais
determinantes da legitimidade dessas agéncias que deram nova forma a regulagdo economica e
social na Europa e dessa forma, as atribuicdes das agéncias de regulacdo, € complexa ndo
somente por lidar com dominios e aspectos tecnologicamente complicados, mas, também, por
estar relacionado com expectativas e comportamentos das pessoas. A credibilidade das agéncias
¢ factor fundamental e tende a substituir o poder coercivo no papel de principal recurso
institucional de normalizacao.

O desafio que se apresenta € o de desenvolver um conceito de responsabilizacdo e de
transparéncia para as agéncias que fosse consistente com os principios democraticos.

Esse tema do controlo social, da responsabilizagdo e da transparéncia do trabalho das agéncias
parece assumir importancia especial na discussdo do modelo de agéncia de administracao
publica.

SJENKINS, K., 1998. A Reforma do Servi¢o Publico no Reino Unido. In: Reforma do Estado e Administrag&o Publica
Gerencial (L. C. B. Pereira & P. Spink, org.), pp. 201-214, Rio de Janeiro: Fundag&o Getulio Vargas

6MAJONE, G., 1996. Regulating Europe. New York: Routledge.

Citados por Geraldo Lucchese. Globaliza¢do e Regula¢éo Sanitaria. Tese de Doutoramento. Escola Nacional de
Salde Publica, FioCruz-Brasil, 2001



Um dos maiores desafios para a ac¢do reguladora do Estado moderno na area da salde, e
simultaneamente alicerce de qualquer modelo de regulacéo, é a avaliagdo do risco para a salde
das novas tecnologias, sejam elas substancias, aparelhos ou servi¢os e, nos ultimos trinta anos,
para 0 ambiente.

Todavia, ndo é somente por motivos técnicos, nomeadamente relacionados com a complexidade
da avaliagdo do risco que os sistemas de regulacdo do risco para a saude sdo imperfeitos ou
incompletos. Além das questdes econdmicas e politicas, sempre envolvidas, existem factores
culturais e até psicologicos relacionados com as diferentes determinantes da percepcao do risco
que influenciam as op¢oes de regulacéo e parecem exercer influéncia na agenda de regulacdo.”

A avaliacdo do risco esta sempre intimamente relacionada a informag&o, & incerteza ou a falta de
conhecimento, apesar de sustentada por um processo analitico firmemente baseado em factos
cientificos. A necessidade de julgamentos, quando a informacdo disponivel no processo é
incompleta, que envolvem inevitavelmente consideracfes de outra natureza, além das cientificas e
politicas, ou a diferenga de percepcdo de um risco mesmo que avaliado do mesmo modo, da por
vezes origem a polémicas geradas por avaliaces e decisdes diferentes em funcéo da entidade de
regulagéo.

A vertente da politica de regulacdo que engloba a avalia¢do do risco demanda a maior parte dos
recursos das agéncias de regulacdo nos paises desenvolvidos. Embora, na sua maioria, ndo
realizem as pesquisas, elas fazem a supervisdo e avaliacdo dos seus desenhos e processos,
validando, ou ndo, os seus resultados.

A actividade de avaliacdo do risco — com todas as definicbes que ela necessita e acgdes que
desencadeia - confere as agéncias reguladoras dos paises desenvolvidos uma alta
especializagdo cientifica, inexistente noutros 6rgaos, sendo este enfoque na avalia¢do do risco,
geralmente na fase que antecede a autorizacdo de introducdo no mercado — AIM, uma
caracteristica destes paises.

A outra dimenséo da politica de regulacdo do medicamento é a gestdo do risco que, ndo sendo
menos problematica, é porém menos explorada na literatura. A politica da avalia¢do do risco difere
da politica de gestdo do risco, que se caracteriza por decisdes para 0 ambito externo e tem
fundamentos mais amplos, ligados a cultura, economia e as caracteristicas sociais de cada lugar.
8

Tanto conjunturas politicas quanto as especificidades de uma organizacdo administrativa séo
elementos amplamente dependentes dos contextos onde se inserem. Desse modo, a gestdo do
risco € mais condicionada por factores nacionais, de natureza politico-administrativa, do que por
factores técnicos e cientificos da avaliagéo do risco.

A politica de gestdo do risco pode estar submetida a diferentes graus de pressdo dos agentes
interessados. Assim, as agéncias de regulacdo lidam com o caracter dubio do conhecimento
cientifico do risco que demora a estabelecer-se, além de ser complexo e deixar espaco para
muitas interpretacdes. Entretanto, considerando que o conhecimento cientifico € um processo de
construgdo, a politica de gestdo do risco deve ser definida em cada momento, utilizando as
evidéncias disponiveis, ou a falta de evidéncia, e explorando, ao maximo possivel, as
possibilidades da comunicagéo do risco.

"Geraldo Lucchese. Globalizagdo e Regulagdo Sanitaria. Tese de Doutoramento. Escola Nacional de Salde
Publica, FioCruz-Brasil, 2001.
8 |dem



A comunicagdo do risco pode ser incluida dentro da gestdo do risco ou pode ser vista como uma
terceira dimensdo da politica de regulacdo. De toda a forma, € considerada importante para a
politica de gestdo do risco.

Uma distincdo clara do enfoque de regulacdo do medicamento entre paises desenvolvidos e
paises em desenvolvimento reside exactamente no facto dos primeiros se especializarem nas
questdes de analise e avaliacdo do risco, enquanto 0s segundos apostam na estruturacdo da
vertente de gestdo do risco, uma vez que mais dificilmente estardo envolvidos, de modo directo,
com a producdo dos conhecimentos proprios da avaliacdo do risco em todas as suas etapas.

O comércio farmacéutico a nivel internacional aumentou a extensao do problema da existéncia de
medicamentos de baixa qualidade, particularmente para paises em desenvolvimento com pouco
ou nenhuma capacidade de regulacdo do sector.

1.1.2 A harmonizacao técnica internacional

Desde o final da década de 80, as maiores industrias farmacéuticas dos Estados Unidos, Europa e
Japao tém pressionado as autoridades reguladoras destes paises a padronizar seus regulamentos
nas diversas vertentes acima referidas. A intengdo da indUstria farmacéutica era diminuir os gastos
com o desenvolvimento de novos medicamentos, relacionados aos diferentes requisitos, inclusive,
de pesquisas clinicas, exigidos pelas respectivas agéncias. Como aliciante, apresentava a
possibilidade de novos medicamentos ficarem mais rapidamente a disposi¢&o da populagéo.

As empresas alegavam também que as agéncias reguladoras dos diferentes paises tém o0s
mesmos objectivos de garantir a seguranga e a eficacia dos medicamentos & populacdo, mas
usam diferentes metodologias de analise e avaliacdo. A proposta de harmonizacdo dos
regulamentos pretende reduzir o tempo para concessao de AIM, com beneficios para todos e um
aumento mais lento nos custos de pesquisa e de adequagdo das empresas aos diferentes
requisitos.

Um terceiro argumento estava relacionado com o periodo de validade de proteccdo da patente
que se tornou na pratica menos por ter aumentado o tempo que decorre entre a descoberta do
medicamento e o seu langcamento.

Em 1990, as autoridades da Administracdo de Medicamentos e Alimentos (FDA) dos Estados
Unidos, do Ministério da Salde, Trabalho e Bem-Estar do Japdo e da Comissdo Europeia
concordaram em iniciar acordos de entendimento para a harmonizagdo dos requisitos de
licenciamento de novos medicamentos em seus mercados. O dilema das autoridades de
regulacéo era que maior rapidez na comercializagéo poderia beneficiar muitos doentes e salvar
vidas, mas aumentaria a possibilidade de repetir o desastre da talidomida, no inicio dos anos 60.

A Conferéncia Internacional sobre Harmonizacéo (ICH) teve inicio em Abril de 1991, quando foi
estabelecida uma Comissdo Directiva composta de seis representantes oficiais — dois da
Comissao Europeia, dois da FDA/EUA e dois do Ministério da Salde, Trabalho e Bem Estar do
Japdo - e de seis representantes das respectivas federacbes das industrias farmacéuticas.
Autoridades do Canadé e da Suica — representando a Area Europeia de Livre Comércio —, bem
como da Organizacdo Mundial da Saudde, participam como observadores da Conferéncia e tém
assento na Comissao.



A Comisséo trabalha de acordo com os Termos de Referéncia da Conferéncia, determina suas
politicas e procedimentos, selecciona os temas para a harmonizacéo e monitoriza o progresso dos
trabalhos. Cada uma das partes — autoridade de regulagéo e representacdo das empresas — conta
com um Coordenador -ICH nomeado, que funciona como o principal ponto de contacto com a
Secretaria - ICH, e garante que os documentos sejam distribuidos as pessoas indicadas para 0s
trabalhos.

A Secretaria - ICH funciona em Genebra e € patrocinada pela Federacdo Internacional das
AssociagBes das Industrias Farmacéuticas IFPMA (International Federation of Pharmacetical
Manufacturers Associations) e sua fungdo principal refere-se a documentacdo, preparacao dos
encontros da Comissao, assim como a preparacao e a coordenacao dos encontros dos grupos de
trabalho compostos por especialistas.

Para cada um dos temas seleccionados para a harmonizacéo, a Comissdo nomeou um Grupo de
Trabalho de Peritos para analisar as diferencas entre as trés regides, em termos de exigéncias, e
desenvolver consenso cientificamente orientado para a sua conciliaco.

A Conferéncia € uma iniciativa que envolve agentes reguladores e representantes da industria
regulada como parceiros iguais nas discussoes cientificas e técnicas dos procedimentos, além de
testes que sdo requeridos para avaliar a seguranga, qualidade e eficacia dos medicamentos. O
foco principal s@o os procedimentos para pedido de AIM de novos farmacos que, na maioria, so
desenvolvidos na Europa Ocidental, Estados Unidos ou Japdo, razdo pela qual a Conferéncia
definiu que a harmonizacéo se aplica apenas ao processo de registo nestas trés regides, embora
0 objectivo seja o de expandir a sua utilizacao a outras partes do mundo.

As propostas para novas harmonizagdes podem surgir: i) das oficinas de trabalho regionais; ii) de
outras oficinas, conferéncias e simpdsios, nacionais ou internacionais de pesquisa e
desenvolvimento e de actividades de regulamentacdo; e, iii) de associacbes, federacdes e
sociedades reconhecidas, que representem profissionais envolvidos técnica ou cientificamente
com avaliacdo e registo de medicamentos. Cada iniciativa deve vir acompanhada de um
documento que descreva o tema, o problema identificado e a proposta de harmonizacdo. A
Comissao analisa, define e encaminha a proposta e, com o Grupo de Peritos, estabelece um
cronograma para o trabalho que ndo excede normalmente dois anos.

O processo de harmonizagdo € dividido em etapas:

1. Construcao do consenso; a partir do documento que propde a harmonizagéo e do relatério de
um membro do Grupo de Trabalho;

2. Aprovagdo da Comissdo; que decide se o passo 1 foi suficientemente preciso em termos
cientificos no consenso alcancado;

3. Consulta interna ampla; nas trés regides, para permitir a participacdo de todos os envolvidos
ou interessados;

4. Adopc¢do do texto harmonizado; a partir do relatério das consultas, com altera¢des ou néo
derivadas da consulta;

5. Implementacdo; as autoridades em cada parte adoptam os regulamentos harmonizados.

Na Conferéncia de 1997 realizou-se uma avaliacdo dos trabalhos que atestou 0 seu sucesso e
encerrou uma primeira fase da harmonizacdo. Foi decidida a continuidade do processo das
Conferéncias com a reafirmagdo do compromisso de implementar a harmonizagéo internacional,
assegurando que medicamentos de boa qualidade, seguranca e eficacia venham a ser
desenvolvidos e autorizados da forma mais rapida e menos onerosa.

Os Termos de Referéncia foram revistos para contemplar os objectivos de: i) manter o forum de
didlogo entre as autoridades reguladoras e as industrias que realizam pesquisa; ii) monitorar e



actualizar os requisitos técnicos harmonizados; iii) prevenir divergéncias em futuros
requerimentos, seleccionando temas nos quais seja necessaria a harmonizacao, considerando, da
mesma forma, os avancos da tecnologia; iv) facilitar a adi¢cdo de novas ou revisadas técnicas de
pesquisa que permitam economia no uso de humanos, animais e recursos materiais, sem
comprometer a seguranca; e, V) facilitar a disseminacao e a comunicacao da informacédo sobre as
directrizes harmonizadas e 0 seu uso como referéncia de padrdes.

Um Documento Técnico Comum com vista as solicitacdes de registo de medicamentos também
esta a ser harmonizado para ser adoptado pelas entidades de regulacdo dos paises.

Além das actividades no sentido de estabelecer e/ou reforcar a capacidade de regulacéo
nacionais, a OMS tem sido catalisador da cooperacéo entre entidades de regulagdo em paises em
desenvolvimento, nomeadamente entre paises do sudeste asiatico (ASEAN /TCDC), onde serviu
de veiculo para o desenvolvimento de normas assim como para transferéncia de conhecimento e
capacidades.

Outra intervencdo relevante para a consolidacéo da cooperacao e da regulacdo tem sido a criagdo
de redes, como por exemplo a Conferéncia Internacional de Autoridades de Regulacdo do
Medicamento — ICDRA - e a Rede Africana de Autoridades de Regulag¢do de Medicamento.
Paralelamente, diversos grupos geopoliticos na América do Sul, Asia e Europa promoveram a
harmonizacdo e reconhecimento mutuo da regulacdo do medicamento a nivel regional e sub-
regional, facilitando transferéncia de tecnologia e o comércio internacional.

A Organizagdo Mundial da Saude tem participado e estimulado a disseminacéo das directrizes
harmonizadas e o seu uso de forma generalizada pelos paises que ndo participam da
Conferéncia. Este talvez seja 0 grande objectivo da industria farmacéutica, pois difunde a tese de
que, feito o registo em somente uma das agéncias de regulagéo participantes da Conferéncia, as
agéncias dos outros paises — adoptando a mesma regulamentacao e, inclusive, 0s mesmos tipos
de documentos em que sdo registadas as informacg@es exigidas — ndo tém motivo para retardar ou
recusar o registo no seu pais.

1.1.3 As recomendacbes da OMS para regulacdo farmacéutica em paises em
desenvolvimento?,10, 11

A OMS tem estado, desde a sua criacdo em 1948, envolvida em iniciativas com o objectivo de
melhorar a qualidade dos medicamentos nos seus Estados-membros e promover mecanismos
globais de regulacdo da qualidade através de: (1) publicacdo da Farmacopeia Internacional, (2)
elaboracéo das normas de BPF OMS, (3) criagdo do sistema de certificacdo da OMS para trocas
comerciais a nivel internacional, e (4) criagdo de laboratdrios de controlo de qualidade nacionais e
regionais.

Na Conferéncia Sobre 0 Uso Racional de Medicamentos em 1985, na cidade de Nairobi, é emitida
a recomendacédo aos paises em desenvolvimento de reforcar a regulacao, ficando esta reflectida
na revisdo da estratégia sobre medicamento da OMS feita em 198612

9effective Drug Regulation. OMS, 1999
Ensuring the Quality of Medicines in Low-Income Countries
11How to develop and implement a national drug policy, second edition, WHO, 2001

12World Health Assembly 39.27: The rational use of drugs. Geneva, WHO,1986.



Como referido no capitulo anterior, a regulagdo e garantia da qualidade do medicamento é, antes
de mais, uma medida de politica e a sua complexidade e por isso a sua eficacia advém da sua
interligacdo e inter-dependéncia com as restantes componentes identificadas na tabela 1.

E facto que o Ambito, a natureza e as praticas de regulacdo do medicamento, incluindo as
prioridades, os padrfes, as normas, as estratégias, 0s recursos e o rigor na implementacao podem
diferir de pais para pais. No entanto, 0s objectivos gerais sd0 0S mesmos: promover e proteger a
saude publica, assegurando qualidade, seguranca e eficacia de medicamentos e a exactiddo da
informacdo sobre medicamentos, e a articulagdo com as outras componentes da politica do
medicamento.

Assim, a relagdo de articulacdo e inter-dependéncia entre os diferentes componentes de uma
politica nacional do medicamento e a forma como se relacionam com o0s objectivos acima referidos
sdo resumidamente apresentados na tabela que se segue.

Figura 1: Relacdo entre componentes da Politica do Medicamento e Objectivos!3

OBJECTIVOS

COMPONENTES Acesso Qualidade Uso
Racional

Q) v

Seleccao de Medicamentos Essenciais
Acesso
Financiamento
Aprovisionamento
Regulacéo e garantia de qualidade
Uso racional
Investigacéo
Recursos Humanos
Monitorizagdo e Avaliagio
\ - relagéo directa; (\) - relagéo indirecta
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De acordo com as recomendacOes desta organizacao, o responsavel pela fungdo de reguladora
do medicamento sera a estrutura organica ou entidade que desenvolve e implementa a maioria da
legislagéo e regulamentagio referente a produtos farmacéuticos, tendo como atribuicdes a
verificagdo do cumprimento dos requisitos referentes a producéo, oferta, importacao, exportacao,
distribuicdo, aprovisionamento, comercializacdo, publicidade e ensaios clinicos de medicamentos,
e vérias destas funcdes contribuem de igual modo para, por exemplo, promover o uso racional de
medicamentos.

Outro caso claro de interligacdo das diferentes componentes esta na vertente de qualidade dos
medicamentos. O impacto existe tanto a nivel da saude como da economia e consiste numa
questdo que engloba variadissimos cendrios, entre 0s quais sdo de referir a inexisténcia da
substancia activa, a existéncia da substancia activa em quantidades diferentes das aprovadas e
descritas na embalagem, a existéncia de substancia prejudiciais a salde, a deteriora¢do causada
por mas condicles de armazenamento, por contaminacao, por re-embalagem, ou a expira¢do do
prazo de validade do medicamento.

%3 How to develop and implement a national drug policy, second edition, WHO, 2001



1.1.3.1 Requisitos bésicos

O mercado farmacéutico é uma realidade complexa que envolve varios intervenientes e diversos
interesses pelo que a sua regulacao implica um determinado nimero de requisitos que assegurem
a sua seguranga.

Além do impacto clinico de tratamentos ineficazes ou com efeitos toxicos, fica largamente
prejudicada a credibilidade no sistema de salde além da sua sustentabilidade dado o elevado
nivel de desperdicio.

Presentemente a existéncia de medicamentos falsificados e sub-standard foi reconhecida por
autoridades nacionais e internacionais como um importante desafio a todos quanto estdo
envolvidos na garantia de qualidade de medicamentos.

Algum deste desenvolvimento esta intimamente relacionado com as actuais tendéncias no sentido
da liberalizac&o e globalizagéo das trocas comerciais.

Figura 2
REQUISITOS PILARES INSTRUMENTOS
e Enquadramento Legal - AIM e Registo de medicamentos
PNM - Licenciamento;
0 Acesso Qualidade - Controlo laboratorial;
0 Qualidade - Inspeccao;
o Uso Racional - BPF e BPD
0 Autoridade Seguranca - Slgtema de avaliacdo, gestdo e comunicacao
e Recursos humanos e do risco
financeiros _ Eficacia - Ensaios cll"nicos '
e Independéncia - AIM e Registo de medicamentos
e Transparéncia Revisdo e Aprovagdo da documentacéo
Informagéo | Promocédo de medicamentos
Troca de informacéo

Enquadramento legal, recursos humanos e financeiros
A eficiéncia da autoridade reguladora depende da existéncia de uma forte base legal para todas as
suas atribuicoes.
Em sede da Politica Farmacéutica nacional determinados factores indispensaveis devem estar
previstos:

e Recursos humanos administrativos e técnicos suficientes e com a necessaria integridade;
Sustentabilidade assegurada de forma adequada;
Acesso a peritos externos e contactos internacionais;
Acesso a laboratdrio de controlo de qualidade;
Sistema judicial credivel.

Independéncia

A credibilidade da autoridade reguladora esta intimamente relacionada a uma actuacdo
independente, autoritaria e imparcial.

0O financiamento podera ser assegurado tanto pelo Estado como através de taxas cobradas junto
da industria e clientes. Neste (ltimo caso, deverdo ser assegurados mecanismos de controlo de



modo a evitar os constrangimentos causados pela necessidade de cobrar taxas, evitar que se
configurem como obstaculo técnico ao comércio, dificultem a disponibilidade e acessibilidade.
Manter a independéncia e garantir que ndo existem conflitos de interesse implica que o figurino
institucional assegure que existe uma clara separacdo das funcdes de regulacdo das de
abastecimento do mercado

A avaliagdo de medicamentos e a inspec¢do de Boas Praticas de Fabrico - BPF s&o actividades
que a autoridade reguladora podera delegar a entidades independentes.

Uma importante deciséo politica € a de estabelecer a tutela e regime administrativo da autoridade
reguladora. De uma forma sucinta podem-se referir trés cenarios: (1) no seio do Ministério da
Saude; (2) numa entidade técnica e administrativamente independente mas com linha de reporte
ao Ministério da Salde; ou (3) completamente independente (vide tabela infra).

Figura 3: Cenarios de tutela e regime administrativo da entidade reguladora

Cenarios

Vantagens

Desvantagens

Ministério da Saude

Possihilidade de estabelecer as
politicas

Salarios pouco competitivos;
Gestao ineficaz; Falta de
flexibilidade; Taxas demasiado
baixas; Conflito de interesses com
funcdes executivas ex.:
Abastecimento

Independéncia
técnica e
administrativa com
reporte ao MS

Salarios competitivos; Estrutura
de taxas realista; Taxas usadas
para sustentabilidade da
autoridade e laboratério de
controlo da qualidade; N&o
existem conflitos de interesse com
MS; Possibilidade de estabelecer
as politicas

Independéncia

Salarios competitivos; Estrutura
de taxas realista

Taxas usadas para
sustentabilidade da autoridade e
laboratorio de controlo da
qualidade

Dependéncia dos utilizadores e das
taxas; Possibilidade de captacao
por entidade que ndo de suporte a
PFN;

Incentivo a um registo exagerado
de medicamentos

Transparéncia

A transparéncia de funcionamento de uma autoridade reguladora, tanto no que toca aos
procedimentos como nos resultados, € um factor determinante da sua credibilidade e como tal
facilitadora do exercicio da autoridade, pelo facto de evitar os mais diversos obstaculos e a
corrupcao.
De entre 0s métodos para incentivar a transparéncia pode-se citar:

o Definicdo, publicacdo e divulgacdo dos requisitos para informacdo necessaria a ser

submetida ao regulador para suporte dos diversos tipos de requerimento;

e Publicaco dos critérios e procedimentos usados pelo regulador para tomada de decisdes;

e Publicacdo das decisdes da autoridade;

e Um site na Web como instrumento de divulgacao e transparéncia.



As principais tarefas de uma autoridade reguladora, como referido anteriormente e representado
de seguida, sdo assegurar a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos assim como a
adequacéo da informacéo. (Figura 4)

1.1.3.2 Pilares e instrumentos de execucdo da regulacdo do medicamento

Figura 4: Pilares e instrumentos de regula¢do do medicamento (adaptado)

QUALIDADE

V

Avaliagao da qualidade na AIM

Formulagdo de normas e
regulamentos

Licenciamento de local e pessoal

Inspecgéo de local e produto

Controlo laboratorial
INFORMACAO

Aprovacao de documentos
Reaulamentacao da publicidade

Avaliagéo da seguranga na Avaliagéo da Eficaciana

AlM AlM
Avaliagao, Gestao e Autorizagio de ensaios
Comunicagéo de Risco clinicos
SEGURANCA EFICACIA

A concepcdo de uma autoridade reguladora eficiente € uma tarefa duradoura, dificil e complexa e
que implicara necessariamente um grande investimento financeiro, em tempo e em recursos
humanos.

Para assegurar os quatro pilares acima referidos é indispensavel a previsdo de instrumentos
minimos que se passa a referir brevemente.

Estes instrumentos, em fungéo da fase em que assumem maior relevancia podem ser agrupados
em instrumentos de regulagdo pré-comercializacdo que engloba a certificagdo do produto (AIM) e
a da entidade responsével (licenciamento). Na fase pds-comercializacdo é de maior protagonismo
um sistema de comprovacdo da qualidade e seguranca suportado por um sistema de inspeccéo,
Boas Praticas de Fabrico e de Distribuicao, controlo laboratorial e sistema de farmacovigilancia.



AIM: qualidade, seguranca e eficacia

A autorizacdo de introducéo no mercado de medicamentos (AIM) e seu registo constituem um dos
elementos centrais da legislacdo e regulacdo nacional, sendo a sua gestdo umas das fungOes
fulcrais da autoridade reguladora.

Pelos recursos técnicos, humanos e financeiros que consome € recomendavel que a instalacao
desta capacidade seja faseada, implicando:

— Procedimentos de notificacéo
S&o implementados na fase precoce de instalacdo do sistema e baseiam-se num registo de
informacdo pré-definida acerca dos medicamentos existentes no pais, sem que exista anlise ou
avaliacdo desta mesma informacdo. Esta abordagem inicial pode ser conjugada com a exigéncia
de certificados de registo no pais de origem.

— Procedimentos de autoriza¢do basicos

Os medicamentos listados na fase inicial s&o mantidos no mercado e os novos medicamentos séo
sujeitos a um processo de avaliagdo da qualidade, seguranca e eficacia. Esta avaliacdo pode ser
feita (i) por meios préprios, (i) por protocolos de colaboragdo com outras autoridades ou (iii) por
aceitacdo das decisdes de outros paises. No caso de medicamentos importados, o sistema de
certificacdo da OMS pode ser estabelecido, o qual da informagéo sobre a situacdo do registo do
medicamento, da aprovacdo da informagdo no pais de origem e da conformidade do fabricante
com as Boas Préticas de Fabrico (BPF).

— Registo completo
Envolve a avaliagdo detalhada da informacéo submetida antes da AIM. Durante este processo Sao
decididas as indicacOes terapéuticas, 0 regime de prescricdo e envolve vigilancia pds-
comercializagdo e revisdo periodica.

— Reavaliacdo de medicamentos mais antigos no mercado
Os medicamentos mais antigos sdo reavaliados de forma sistematica, podendo dar origem a
cancelamento da AIM devido a alteracdo do perfil de seguranca ou falta de conformidade com os
requisitos de qualidade, seguranca e eficacia inicialmente aprovados. O periodo de validade da
AIM na grande maioria dos paises é de 5 anos.

A gualidade € o critério inegociavel durante a anélise do processo de AIM e que exige um sistema
de comprovacdo para a fase pds-AlM que permita assegurar que 0s requisitos apresentados no
dossier para a obtengdo da AIM s&o realmente cumpridos. Envolve portanto todas as actividades
cujo objectivo é assegurar que o consumidor recebe um produto que cumpre as especificagdes
estabelecidas, abrangendo tanto a qualidade dos produtos em si, como todas as actividades e
servicos que podem afectar a qualidade. Esta verificacdo a que se refere um sistema de
comprovacao da qualidade implica a intervencéo crucial da inspecgéo e existéncia de capacidade
laboratorial de suporte, sendo clara a responsabilidade de todos os intervenientes no sector:

— Produtores (investigagéo e desenvolvimento, producéo, BPF, registo documental);

— Autoridade reguladora (avaliagdo e autorizacdo dos produtos, suporte laboratorial,
inspeccdo e licenciamento dos locais, Boas Praticas de Distribuicdo (BPD) e
monitoriza¢do da qualidade na cadeia de distribuicao);

— Entidades de compra e aprovisionamento (seleccdo, validacdo de fornecedores,
armazenamento, transporte, procedimentos de reclamacao e recolha producéo);



— Entidades de distribuicdo e dispensa (armazenamento, manipulacdo, embalagem,
dispensa e informagé&o ao doente).

A seguranca é um dos critérios para AIM e a sua garantia apés comercializacéo fica a cargo do
sistema de monitorizagdo de RAM's e sistema de alertas e recolhas (vide Farmacovigilancia).

A eficacia € um critério para a AIM e a sua avaliacao € feita mediante procedimentos que variam
com a categoria do medicamento. No caso de substdncias quimicas conhecidas torna-se
desnecessaria a énfase da avalia¢do da eficacia e de novos ensaios clinicos, pelo que o enfoque
é feito na apresentacg&o, biodisponibilidade/bioequivaléncia, qualidade do produto e da informagao.
Ja no caso de novas substancias estas exigem informacdo mais extensa e detalhada,
nomeadamente quimica, propriedades farmacoldgicas, dados toxicologicos, dados pré-clinicos e
clinicos.

A autoridade independente reguladora do medicamento pode ser chamada a autorizar um ensaio
clinico pelo que obriga ao estabelecimento de regulamentos quanto a importacdo do produto, ao
processo de autorizacdo e desenvolvimento do ensaio obedecendo aos requisitos de Boas
Praticas, Declaracdo de Helsinquia e normas em vigor.

Licenciamento

A existéncia de um sistema obrigatorio de licenciamento de produtores, importadores,
distribuidores e retalhistas é essencial para assegurar a qualidade, seguranca e eficacia. As
praticas de fabrico, armazenamento, distribuicio e dispensa tém que cumprir adicionalmente os
requisitos para que os de conformidade sejam mantidos até que o produto chegue ao consumidor
final.

Este sistema implica um enquadramento legal claro no que se refere a definicdo das varias
categorias de operadores, 0 conteido e formato dos pedidos e das licencas, critérios de avaliacdo
e de necessidade de renovacao, extenséo ou alteracao.

Sistema de comprovacdo da qualidade pos comercializa¢ao

- Inspeccéo

Consiste numa estratégia primordial para defender a qualidade dos produtos. Tem como objectivo
verificar se todas as actividades vdo ao encontro de requisitos regulamentares e de garantia da
qualidade.

Esta actividade exige pessoal motivado, bem formado e com compensagéo salarial compensatdria
e enquadramento legal a que se possa remeter.

A comprovacdo de qualidade implica verificacdo pela propria organizacéo do fabrico e actividades
de controlo, esta definida em normas e evita a necessidade de destrui¢do de lotes ndo-conformes
e a informacdo acerca de BPF podem ser comunicadas entre autoridades de regulacdo através do
sistema de certificagdo da OMS.

- Controlo da qualidade

Os laboratérios sdo responsaveis pela verificacao, através de testes apropriados, se 0s produtos
possuem a qualidade requerida. A capacidade técnica e de recursos a nivel de cada pais é muito
varidvel mas 0 acesso a suporte laboratorial tem que estar assegurado, ndo so pela comprovacao
da qualidade como também pelo papel durante a AIM e monitorizagao pds-comercializacéo.



Dado o desafio que representam os custos de instalagdo e manutencdo, a recomendagdo € da
existéncia de uma capacidade minima passivel de expansdo gradual, recurso a capacidade
laboratorial nacional ja existente por prestacao de servico ou entdo laboratdrios internacionais.

O laboratério podera ser gerido pela autoridade independente reguladora do medicamento, sendo
0S recursos utilizados provenientes das taxas de AlM.

- Farmacovigilancia

Sistema de avaliagdo, gestdo e comunicacdo de risco que sdo implica sistemas nacionais e
internacionais de recolha e avaliagdo da informag&o sobre efeitos adversos a medicamentos.
Quando a capacidade da autoridade € limitada, este sistema pode ser visto como ndo sendo
prioritario, recorrendo-se ao sistema de troca de informacéo internacional, nomeadamente WHO'’s
drug Alert messages e WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring (Uppsala). A
informac&o recolhida, seja nacional ou internacional, tem que ser analisada numa perspectiva de
avaliacdo do risco e de optimizacdo da sua utilizagéo, para, em funcdo do resultado, ser feita a
devida gestdo e comunicacao do risco geralmente associada a decisdes de suspensdo da AlM, de
recolha de lotes, alertas em boletins nacionais ou circulares junto dos principais intervenientes.

A importancia da informacéo sobre o medicamento acompanha todo o ciclo de vida

Para cumprir completamente sua funcdo o medicamento precisa de ambas componentes:
entidade quimica e informacdo correcta, sem vieses, actualizada, e facilmente acessivel aos
prescritores e consumidores.

A avaliagdo para AIM e registo do medicamento implica, além dos elementos ja referidos, a
analise e aprovacgdo da documentacdo que acompanha o medicamento: RCM, Fl e embalagem.
Os regulamentos para controlar a publicidade de medicamentos sdo importantes na promoc¢éo do
Uso racional de medicamentos. Os principios orientadores sdo de cumprimento das politicas e
regulamentacgéo nacionais, garantindo credibilidade, exactidao, informacdo, actualizacao.

Todos os instrumentos até agora referidos como essenciais a implementacdo dos pilares da
regulacdo do medicamento obrigam a uma monitorizagéo apertada, o que implica a disponibilidade
de recursos, a publicacdo de esclarecimentos nos meios de divulgacdo disponiveis e a
previsibilidade das san¢@es por incumprimento em valores pecuniarios.

Nesta cascata de intervencédo, desde os requisitos identificados para estabelecer um sistema de
regulacdo do medicamento, as componentes previstas e 0s instrumentos para operacionalizacao,
um ponto critico seré a sua real eficiéncia e eficacia.

De acordo com as orientacbes da OMS!4, uma série de medidas tém que ser adoptadas
designadamente:

¢ Identificar e desenvolver funcdes identificadas como prioritarias;

Estabelecer a misséo e objectivos de forma clara;

Criar um ambiente favoravel;

Elaborar legislacdo adequada sobre medicamentos;

Criar uma estrutura organizacional apropriada;

Alocar recursos humanos e financeiros adequados;

Minimizar a possibilidade de corrup¢éo e conflito de interesses;

Optar pela estratégia mais adequada;

Avaliacdo do desempenho da regulagéo.

14effective Drug Regulation, WHO, 1999.



E de realcar o facto da implementacio destas medidas representar forgosamente a previs&o dos
requisitos, a observancia dos pilares, a assumpcao das competéncias centrais de regulagéo e 0
funcionamento dos respectivos instrumentos.

Do que fica exposto, e delineados que foram os requisitos minimos de regulacdo com referéncia
aos pilares de intervencdo e instrumentos indispensaveis para a execucdo dos objectivos da
regulacdo do medicamento, serdo analisados os dois paises de referéncia no contexto da CPLP,
procurando elementos que clarifiquem e respondam a aspectos cruciais da intervencdo da
entidade reguladora.

Assim, a abordagem para a andlise critica a ser feita no capitulo 4 tera como pano de fundo as
medidas acima identificadas.

1.2 AREGULACAO FARMACEUTICA EM PAISES DE REFERENCIA NO QUADRO DA CPLP

A metodologia de andlise proposta para este trabalho passa pela revisdo dos aspectos acima
citados em documentos que enquadram a regulagdo e supervisao do sector farmacéutico. Para
tal, analisadas as recomendacdes feitas pela OMS, serdo apreciados os modelos instituidos em
dois paises escolhidos por serem referéncia no quadro da Comunidade dos Paises de Lingua
Oficial Portuguesa — CPLP, e pelo facto das relacfes de proximidade comercial, cultural e técnica
serem um forte motor na consolidacdo dos acordos de colaborag@o e parceria existentes com
Cabo Verde: Brasil e Portugal.

1.2.1 BRASIL, 16 17
1.2.1.1 Enquadramento historico

A breve sintese descritiva que se segue tem o objectivo de proporcionar um enquadramento da
histdria internacional e correlaciona-lo com o modelo do que poderia ser chamado de vigilancia da
saude publica, até chegar ao modelo especifico da conjuntura actual.

As leis e organismos para regulamentar e controlar os diferentes objectos de interesse sanitario
foram sendo criados a medida que a economia se industrializava, a sociedade se organizava € 0
Estado se modernizava. Do controlo dos portos, dos alimentos, do exercicio profissional dos
médicos e boticarios e dos produtos importados, passou-se a dirigir as atengdes a producao
interna, as inddstrias e aos produtos que podem significar riscos para a salde e, depois, no
cenério da abertura econdmica e de reforma das funges do Estado, a incorporar preocupagdes
com a producdo externa e 0s processos intencionais de regulamentagéo sanitaria.

Em Fevereiro de 1967, com a Reforma Administrativa Federal, fica estabelecido que o Ministério
da Saude seria responsavel pela formulacdo e coordenacgdo da politica nacional de saude, bem
como pelas actividades médicas e paramédicas; accdes preventivas em geral; vigilancia sanitaria
de fronteiras e de portos maritimos, fluviais e aéreos; controlo de drogas, medicamentos e
alimentos e também pelas pesquisas médico-sanitarias.

15Ana Cristina Souto. A Vigilancia Sanitaria no Brasil. Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos, 2004,
18Edina Alves Costa. Vigilancia Sanitéria, Proteccdo e Defesa da Sadde, Sociedade Brasileira de Vigilancia de
Medicamentos, 2004,

7Eduardo Bueno. A sua Sadde, A vigilancia Sanitaria na Historia do Brasil, Editora ANVISA, 2005.



Apés a publicagdo da conhecida por “lei dos Similares” Lei n°5772 que ndo reconhecia patentes
quer para produtos ou processos, a Lei n® 5991, regulamentada pelo Decreto n°74170/74, dispos
sobre “o0 controlo sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos”.

Mas foi a Lei 6.360, publicada em 1976, € que ficou conhecida pelo nome de Lei da Vigilancia
Sanitéria, ao dispor sobre “a vigilancia sanitaria de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
COSMéticos e saneantes, entre outros produtos”.

Com a publicacdo desse diploma comegou a ser exigida receita médica para certos
medicamentos, e foi estabelecida uma abordagem de avaliacio para efeitos de registo em funcao
do balango entre risco e beneficio, sendo ainda estabelecidos os principios para o fabrico e
comercializagéo.

No ano seguinte a Lei 6.437, dispds sobre infrac¢Bes a legislacdo sanitaria federal e estabeleceu
as devidas san¢des em funcdo da falta ser considerada leve, grave ou gravissima, com duplica¢do
da multa em caso de reincidéncia.

Apos 1974 a vigilancia sanitaria passou a incluir o controlo sanitario de produtos e servicos de
interesse da salde para de seguida, entre 1976 e 1977, sofrer uma profunda reforma
administrativa. Foi criada a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), organizada em
cinco divisbes: Portos, Aeroportos e Fronteiras (DIPAF), Medicamentos (DIMED), Alimentos
(DINAL), Saneantes e Domissanitarios (DISAD), e Cosméticos e Produtos de Higiene (DICOP).

A SNVS tinha como finalidade promover, elaborar, controlar a aplicacéo e fiscalizar o cumprimento
de normas e padrdes de interesse sanitario relativos a portos, aeroportos, fronteiras, produtos
médico-farmacéuticos, bebidas, alimentos e outros produtos ou bens.

Em 1985, quando surgem os primeiros casos de SIDA, foi feita a reformulacdo da Politica
Nacional de Vigilancia Sanitaria mas é em 1988 que a Constituicdo Federal reconheceu a salde
como um direito universal, tornando-se o Estado responsavel pela garantia de salde, pelas
acgdes de vigilancia sanitaria e de defesa do consumidor.

Com a chegada da década de 90 cresceu a preocupagdo com o controlo dos produtos de
interesse sanitario, que veio a ser denominado vigilncia sanitaria. O ndo reconhecimento de
patentes para produtos farmacéuticos gerou um amplo mercado de produtos similares; o controlo
dos portos, aeroportos e fronteiras — intermediario entre a vigilancia das doencas e a vigilancia da
circulacdo de produtos e pessoas — foi agregado a vigilncia sanitaria; o controlo dos servi¢cos ndo
era directamente mencionado na legislacdo federal; as ac¢des de vigilancia sanitaria, muito
voltadas a producdo interna, foram distribuidas entre o nivel federal e o nivel estadual; criou-se o
Sistema Unico de Sadde e sua legislagéo definiu e consolidou o conceito de vigilancia sanitaria,
ampliando-lhe a abrangéncia para o meio ambiente, ambiente de trabalho e servigos de saude.

Ainda em 1990, pela Lei n° 8.080/90, a vigilancia sanitaria € incluida como atribui¢do do SUS e é
conferida @ SNVS a coordenac¢do da Rede Nacional de Laboratorios de Qualidade em Salde e o
Caodigo de Defesa do Consumidor (CDC) reafirma a responsabilidade do produtor pela qualidade
do produto.

No Brasil, as principais mudangas comecaram a acontecer a partir do inicio da década de 90. O
receitudrio era semelhante ao utilizado nos paises mais desenvolvidos: desregulamentagdo que
comeca com a ampla e repentina abertura comercial e a liberalizacdo dos precos; privatizacao,
com venda de empresas e outros activos estatais, inclusive, a extingdo de muitos drgaos publicos;
e 0 uso de instrumentos de mercado na regulagdo economica.



De 1990 em diante, diagnosticou-se a proteccao tarifaria como causa da baixa produtividade e
competitividade do parque produtivo brasileiro, bem como da instabilidade da economia; ocorreu
uma significativa abertura ao mercado global, o que, juntamente com a valorizacdo da moeda
nacional, acarretou uma invasdo de produtos estrangeiros — em particular, os de alimentos e
cosméticos. A globalizacdo economica chegou de forma drastica, colocando em cheque as
fungdes e o funcionamento do aparato estatal, inclusive o sistema de fiscalizagdo sanitaria voltado
para a producdo interna. A legislacdo do controlo sanitario de produtos passou a ser vista como
barreira ndo alfandegaria a livre circulacdo de produtos. Para superar este problema em razéo da
criacdo do Mercosul em 1991, foi instalado um processo de harmonizagéo da legislagdo sanitaria
entre 0s quatro Estados Partes — Argentina, Brasil, Paraguai e Uruguai. As empresas
transnacionais mudaram sua estratégia e passaram a produzir mais em suas plantas centrais.
Denuncias de corrup¢do e numerosos casos de falsificagdo e adulteracbes de medicamentos
explicitaram a fragilidade do modelo de vigilancia sanitaria, 0 qual se mostrou completamente
desestruturado e incapaz de exercer as competéncias previstas na legislacdo. O final deste
periodo foi importantissimo para a vigilancia sanitaria, pois, no interior do processo de reforma
administrativa, instalou-se uma iniciativa de reestruturar o érgéo federal e o sistema de vigilancia
sanitaria.

Durante 0 ano de 1994 continua o processo de corrosdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Salde (SVS/MS), com consenso acerca da necessidade de profundas mudancas na
Secretaria.

Foram feitas tentativas infrutiferas de conceder autonomia financeira & SVS através de convénios
de cooperagdo com agéncias internacionais de financiamento e o aumento do valor das taxas
cobradas para registo de produtos e fiscalizacdo de estabelecimentos.

Para reforgar a necessidade de aperfeicoamento dos mecanismos de controlo da saude publica no
pais é identificado o caso de contrafaccdo do Microvlar, que viria a ser conhecido como sendo 0
caso das “pilulas de farinha” e em 1998 a credibilidade do sistema volta a ser posta em causa com
a falsificagéo de comprimidos de Androcur.

Entretanto, desde 1995, periodo de consolida¢do dos trabalhos da ICH, tinha sido iniciado um
processo de andlise para formulagdo de uma proposta de transformacdo da SVS num 6rgdo
autonomo, auto-financiado, com condicOes de eficiéncia e capacidade para adoptar normas de
controlo de qualidade e registo de medicamentos internacionalmente aceites. A transformagéo da
Secretaria em agéncia executiva foi sempre interesse do Ministério da Administracdo e Reforma
do Estado (MARE)

O tamanho da responsabilidade que a SVS/MS tinha, por definicdo legal, sempre foi muito maior
do que sua estrutura; denotava-se, em particular, falta de pessoal qualificado, problema
extremamente complexo num ambiente de reducdo do Estado e de corte dos gastos publicos que
dominou a cena da administracdo publica desde os anos 80.

Numa segunda onda do processo brasileiro de reformas, a partir de 1995 foi apresentada uma
proposta de reforma do aparelho do Estado cujo objectivo era redefinir o papel do Estado,
acompanhando uma das ideias basicas das reformas dos paises desenvolvidos, que era deixar de
ser 0 responsavel directo pelo desenvolvimento econdmico e social para se tornar seu promotor e
regulador.



Uma das partes mais importantes desta Reforma no &mbito deste estudo é a que se refere a
instituico das agéncias autonomas configuradas em dois tipos de agéncias: as agéncias
reguladoras e as executivas.

A criacdo das agéncias tem o objectivo de assumir as actividades de execucdo dos nucleos
estratégicos dos ministérios ficando estes em melhores condicdes para dedicar-se as suas
fungdes de formulacdo e de avaliacdo das directrizes e politicas publicas e ao acompanhamento e
avaliacdo dos 6rgdos descentralizados sob sua supervisao.

As agéncias de regulacdo surgiram com estas caracteristicas e a responsabilidade de emprestar
qualidade e eficiéncia as accdes do Estado.

A andlise do actual sistema de vigilancia sanitaria do Brasil e as suas perspectivas face aos novos
desafios trazidos pelas mudancas no espago da regulamentacdo e controlo estatais, pode ser
abordado em trés vertentes:

— estrutura juridica — na qual é analisada a situacdo da principal legislagdo sanitaria do Pais
referente aos produtos e servicos sob vigilncia sanitaria, sua abrangéncia e a forma como
estrutura 0 modelo;

— estrutura organizacional — onde sdo analisados 0s recursos institucionais disponiveis, a
organizacao e a funcionalidade do sistema actual de vigilancia sanitaria;

— controlo social — em que se identificam os mecanismos de participacdo da sociedade no modelo,
tanto no que se refere a clientela da vigilancia sanitaria — principalmente, 0s empresarios e 0s
consumidores — quanto no que se relaciona a transparéncia das ac¢des e dos processos
decisorios.

1.2.1.2 A criagéo da entidade de regulagéo farmacéutica - ANVISA

Apobs consulta publica, foi aprovada a Medida Provisdria n® 1.791, de 30 de Dezembro de 1998,
com a proposta que definia o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criava a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

A transformagdo da Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Salde - que padecia de
toda a sorte de deficiéncias para cumprir sua missao institucional — em agéncia reguladora, trouxe
nova conformacdo ao modelo nacional de vigilancia sanitaria.

A vigilancia sanitaria, tal como foi instituida no Brasil, abrange a regulagdo de um leque muito
grande de produtos e servigos, de natureza diversa, agrupados nos grandes ramos: dos alimentos;
dos medicamentos; dos produtos bioldgicos, tais como vacinas e derivados de sangue; dos
produtos médicos, odontoldgicos, hospitalares e laboratoriais; dos saneantes e desinfestantes?s;
dos produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos, além do controlo sanitario dos portos,
aeroportos e estacdes de fronteiras e da ampla gama de servicos de interesse a saude?®.

O modelo de vigilancia sanitaria actual é constituido pela divisdo de atribuicdes entre os trés niveis
de governo, com énfase no poder estadual e no poder federal. A fun¢do principal da vigilancia
sanitaria € a de eliminar ou minimizar o risco sanitario envolvido na producéo, circulagdo e
consumo de certos produtos, processos e servicos. Em sintese, a vigilancia sanitaria exerce papel
importante para a estrutura¢do do SUS, principalmente em vista da:

18Desinfestante é o termo utilizado no quadro da vigilancia sanitéria brasileira para produtos como insecticidas. Difere,
pois, de desinfectante, mais utilizado para germicidas em geral.

19A Lei n° 8.080/90 também inclui, nas atribui¢des da vigilancia sanitaria, o controlo dos riscos a satde derivados do
meio ambiente.



+ Accdo reguladora sobre produtos de salde;
* Accdo normativa e fiscalizadora sobre 0s servicos prestados;
+ Avaliag&o e prevencdo do risco a salde.

A criacdo da ANVISA, por intermédio da Lei n° 9.782, de 26 de Janeiro de 1999, atendeu as
directrizes do Plano de Reforma do Aparelho do Estado. Trata-se de uma agéncia de regulacao,
ou seja, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Salde e caracterizada pela
independéncia administrativa, pela estabilidade de seus dirigentes e pela autonomia financeira. A
sua finalidade institucional é promover a protec¢do da salde da populagdo por intermédio do
controlo sanitario da producdo e da comercializagdo de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria — inclusive, seus ambientes e processos —, bem como o controlo de portos,
aeroportos e fronteiras.

A ANVISA incorporou as competéncias da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Salde (SNVS/MS), além de outras, tais como: coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS); execuc¢do do Programa Nacional do Sangue e Hemoderivados e do Programa
Nacional de Prevencdo e Controlo de InfeccOes Hospitalares; monitorizagdo de precos de
medicamentos e de produtos para a salde; aplicacdo de penalidades por concorréncia desleal ou
precos excessivos; regulamentacdo sanitdria de derivados do tabaco; assisténcia técnica ao
Instituto Nacional de Propriedade Industrial; intervencao temporaria na administragdo de entidades
produtoras que utilizam recursos publicos, bem como na dos prestadores de servicos ou
produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, em casos
especificos; fiscalizacdo da propaganda e publicidade de produtos sob regime de vigilancia
sanitaria; e concessdo do certificado de cumprimento de boas préaticas de fabricagéo.

Para os efeitos de acompanhamento e avaliacdo, a ANVISA elabora dois relatorios, um semestral
e outro anual, os quais devem ser amplamente divulgados.

A Agéncia é dirigida por uma direccdo colegial, formada por cinco directores, um dos quais é o
presidente, nomeados pelo Presidente da Republica, com a aprova¢do do Senado, para um
periodo de 3 anos, com a possibilidade de recondugéo unica pelo mesmo prazo. Os mandatos néo
coincidem entre si nem com as eleicbes presidenciais, de modo a reduzir a probabilidade de
interferéncia politico-partidaria e garantir a continuidade das politicas da agéncia. A
sustentabilidade da agéncia é assegurada através das taxas, multas, dotagdes do orcamento da
unido, alienagéo de bens apreendidos de infractores e recursos provenientes de convenios.

Um orgamento significativo — mais de dez vezes superior ao existente em 1995 —, a condigéo de
autarquia especial e a possibilidade de contratagdo temporaria deram agilidade e autonomia a
administragdo da vigilancia sanitaria federal, o que apresenta impacto directo na capacidade de
coordenacdo do sistema proposto. A criacdo da agéncia foi feita através de uma medida transitoria
e ndo por projecto de lei, apenas pela necessidade de reforcar as suas fontes de financiamento
mediante recolha das taxas de vigilancia sanitaria, tendo em conta as regras do principio da
anuidade fiscal e a necessidade de recolha no primeiro ano de criacdo da agéncia.

Paralelamente a concep¢do da agéncia, um conjunto de medidas normativas de regulagdo do
sector entram em vigor:

- Portaria n® 801/98, determinando o cadastro de todos os medicamentos registados,
comercializados ou ndo no pais;



- Portaria n°® 802/98, instituindo o sistema de controlo e fiscalizagdo da cadeia de produtos
farmacéuticos;

- Portaria n® 2.814/98, estabelecendo os procedimentos para a comprovagdo da qualidade com
caracter de urgéncia, da identidade e da qualidade dos medicamentos objecto de dendncias,
incluindo a actuacdo da policia no processo;

- Portaria n° 3.916/98, aprovando a Politica Nacional de Medicamentos;

- Portaria n° 772/98, viabilizando definitivamente o controlo sanitario dos produtos importado pelo
pais.

A criacdo da ANVISA estd intimamente relacionada com uma importante medida da area da
saude: a Lei n° 9.787, conhecida pela Lei dos genéricos, atendendo a importante medida de
estabelecer que, no ambito do SUS e em condi¢Oes idénticas, os genéricos teriam preferéncia
sobre medicamentos de marca.

Os aumento de preco de medicamentos praticados pela industria ao logo dos anos 90 levaram o
Governo Federal a tomar medidas de controlo, politica na qual a ANVISA exerce um papel central
ao responder pela CMED, Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos, criada pela medida provisoria n°123, de 26 de Junho de 2003, que também
estabeleceu o reajuste anual de precos para medicamentos.

A CMED é composta por representantes dos Ministérios da Saude, Justica, Fazenda e Casa Civil
e tem entre as suas principais funcdes a regulacdo do mercado e o estabelecimento de critérios
para a definicdo e ajuste de precos. Também define pregos de referéncia para a aquisi¢do de
medicamentos que integram as listas de produtos distribuidos a populacéo pelo SUS.

Os objectivos sdo aumentar a concorréncia, fortalecer o poder de compra do consumidor e
estabelecer regras objectivas para nortear 0s ajustes e correc¢des de precos.

Em resumo, enquanto agéncia reguladora com independéncia administrativa e autonomia
financeira, vinculada ao Ministério da Saude, a ANVISA nasceu com a finalidade de promover a
proteccdo da saude da populagdo por meio do controlo sanitario da producdo e da
comercializacdo de produtos e servigos submetidos & vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes,
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados e controlo de portos, aeroportos e
fronteiras.

Séo identificados como ganhos indiscutiveis como (i) a autonomia e independéncia da Vigilancia
sanitaria; (ii) o exercicio da autoridade e eficiéncia na implementacdo de medidas; e (iii) o Poder
sancionatorio, mas também poder politico.



1.2.2 PORTUGAL
1.2.2.1 Enquadramento historico?0, 2!

A tutela da saude esteve durante muitos anos na dependéncia do Ministério do Interior, cuja
Direc¢do Geral de Salde incluia os “Servicos Técnicos do Exercicio de Farméacia e Comprovacao
de Medicamentos”. Com a reorganizagdo do Ministério da Saude, em 1971, o sector dos
medicamentos e da actividade farmacéutica manteve-se sob a tutela da Direccao Geral de Saude,
através da sua “Direccao de Servicos de Farméacia e Medicamentos”. A verificacdo laboratorial dos
medicamentos € atribuida ao Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo Jorge (INSA), onde também
funcionava a Comissdo Técnica dos Novos Medicamentos (CTNM), criada em 1957, que contava
com o apoio de um novo laboratério de comprovacdo de medicamentos. O controlo dos
medicamentos era também efectuado pela Comissdo Reguladora de Produtos Quimicos e
Farmacéuticos (CRPQF), que tinha instalacOes laboratoriais prprias.

Em 1965 é publicada a Directiva 65/65/CEE, um marco incontornavel da criacdo do Sistema
Europeu do Medicamento, que consagra 0s principios da proteccdo da saude publica, o
desenvolvimento de um mercado Unico para 0 medicamento e a promogao da competitividade do
sector farmacéutico, ainda hoje patentes na legislagdo em vigor.

O sistema tal como funciona nos dias de hoje, e que Portugal viria a integrar depois da adesdo a
CEE, d& os seus primeiros passos com a introducéo, nos anos 70, do procedimento multi-estados
para avaliacdo e autorizacdo de medicamentos, e criagdo do Comité das Especialidades
Farmacéuticas a nivel comunitario.

Nos anos 80, a organizacdo do Servico Nacional de Salde (SNS), provocou investimentos
publicos muito significativos em infra-estruturas e recursos humanos e os portugueses passaram a
ter acesso a um servico de sadde estruturado e universal, e a um sistema de comparticipacdo de
medicamentos que abrangia toda a populacao.

O mercado de medicamentos crescia, no final da década de oitenta, entre 25 a 30% por ano,
valores que, mesmo tendo em conta os valores da inflagdo da época, eram muito elevados. A
percentagem dos gastos em saude em relacdo ao PIB cresceu muito significativamente passando
de 5,9% em 1980 para 9,2% em 2000.

O mercado de medicamentos cresceu com 0 aumento da procura, € instalam-se no pais as
grandes companhias internacionais, até ai representadas por empresas locais.

A entrada de Portugal na entdo denominada Comunidade Econémica Europeia, em 1986, teve um
importante impacto na area do medicamento. Como resultado do tratado de adeséo, Portugal
obteve uma derrogacéo de cinco anos na aplicagdo das directivas comunitarias relacionadas com
este sector.

Portugal tornara-se pioneiro na Europa com a aprovacdo de legislacdo sobre o sector
farmacéutico, o Decreto n°® 41448, de 1957, mas poucos desenvolvimentos se verificaram se no
sistema regulador do medicamentos no trinta anos subsequentes.

2Jose Aranda da Silva, “Da Direccdo-Geral de Assuntos Farmacéuticos ao INFARMRD”, 2008.
21 Rui Santos Ivo, “A evolucéo da regulagdo do medicamento: das primeiras normas do século XX ao actual
Estatuto do Medicamento”, 2008



Em 1984 é criada a Direccdo-Geral de Assuntos Farmacéuticos, que adquire as competéncias da
Direcgdo Geral de Saude e da CRPQF, mantendo-se no INSA o laboratério de comprovacéo de
medicamentos.

A estrutura deste 6rgdo da administracdo publica regulador das farmacias e dos medicamentos
apresentava numerosas fragilidades pelo que, a nivel orcamental, estrutural, de recursos humanos
e capacidade cientifica esteve longe de poder satisfazer as exigéncias resultantes da adesdo a
CEE, nomeadamente a adopcdo até 1991 de dezenas de directivas europeias.

Na Europa verificava-se a introducdo do procedimento de concertacdo para avaliacdo e
autorizacdo de medicamentos de biotecnologia e alta tecnologia e a criagdo do Comité dos
Medicamentos Veterinarios.

A década de 90 foi decisiva para o Sistema Europeia de Avaliagdo e Supervisdo do Medicamento,
e determinou o grande salto qualitativo na sua regula¢éo em Portugal.

Consideram-se entdo prioridades (1) a publicacdo de legislacdo resultante da transposi¢do das
directivas europeias, o Decreto-Lei n°72/91 - o primeiro Estatuto do Medicamento, (2) a
organizacao de um sistema de garantia da qualidade e da seguranca do medicamento, suportado
por uma instituicdo eficaz e credivel perante os consumidores, profissionais de saude e inddstria
farmacéutica, (3) a construcdo de um laboratério de comprovagdo da qualidade dos
medicamentos, (4) a organizacdo do Sistema de Farmacovigilancia, e (5) a informacao
independente aos profissionais de sadde.

O éxito da proposta de criacdo de uma Agéncia Europeia do Medicamento reforcou a tese de que
tinha de ser criado em Portugal uma entidade de regulacdo forte que pudesse participar
activamente no “Novo Sistema” Europeu do Medicamento, cuja aprovagao se concretizou em 1993
(Regulamento CEE 2309/93), introduzindo os novos procedimentos centralizado de avaliagdo e
aprovacdo de medicamentos a cargo da EMEA e da Comissdo Europeia e de reconhecimento
mutuo, assente no reconhecimento da avaliacdo de cada Estado-membro para medicamentos ja
possuidores de autorizagdo num pais. Inicia-se a coordenacdo de actividades de farmacovigilancia
e de inspeccéo pela EMEA, que introduz uma nova dimensao da regulag&o.

No mesmo ano € criado o INFARMED (Decreto-Lei n® 353/93), como instituto regulador sob tutela
do Ministério da Salde, mas com autonomia financeira e administrativa, financiado com taxas de
comercializa¢do dos medicamentos.

De entre as opgOes claras de prioridades estavam as infra-estruturas tanto dos servios
administrativos como laboratoriais, pelo que € de referir o término da construcéo do laboratdrio em
1999.

Outro marco do mesmo ano foi a aprovagdo de uma nova lei orgéanica do INFARMED (Decreto-Lei
n® 495/99) que conferiu maior autonomia, alterou a estrutura do Instituto e permitiu maior
flexibilidade na gestéo e no recrutamento de pessoal, nomeadamente de peritos qualificados.

Depois do ano 2000, a aprovagdo do pacote legislativo denominado “Review” da legislacdo do
medicamento reforga o0 &mbito do procedimento centralizado, refor¢a as competéncias da EMEA e
da harmonizacdo em diversas areas da legislacdo e a introdugdo do procedimento
descentralizado.

Os Estados-membros adaptam-se progressivamente a esta nova realidade e desenvolvem cada
vez mais ac¢des de colaboracéo, sob a égide da actual estrutura informal mas de funcionamento
consolidado, dos Head of Medicines Agencies, que se reune regularmente sob cada Presidéncia
do conselho da Unido Europeia e sob a gestéo de um grupo Coordenador criado em 2004.



Em 2005, entra em vigor uma importante revisdo da legislacdo do medicamento na Unido
Europeia, consubstanciada no Regulamento CE n° 726/2004 e na actualizacdo das Directivas
2001/83 e 2001/82/CE, pelas Directivas 2004/27, 2004/24 e 2004/28/CE. Esta revisao representou
uma importante reforma de consolidacdo do sistema regulador, reforcando o &mbito e as fungdes
da EMEA, aperfeicoando os procedimentos de autorizacdo, harmonizando aspectos como a
definicdo de medicamento genérico, introduzindo o conceito de medicamento biossimilar,
regulando medicamentos tradicionais a base de plantas, reforcando as obrigacdes ligadas a
seguranca e Vvigilancia da utilizacdo dos medicamentos, e adoptando disposicdes sobre
informacao e transparéncia ao publico.

Esta revisdo foi transposta em Portugal com a publicacdo de um novo estatuto do medicamento
(Decreto-Lei n° 176/2006) que passa a regular de forma integrada todos os aspectos ligados ao
ciclo de vida do medicamento e da terceira lei organica do INFARMED, agora denominado de
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde revela-se também de grande
importncia na execugdo de uma estratégia que defende o interesse nacional e garante
intervencgao no espaco europeul.

Outros aspectos com relevancia a nivel da EU sdo a celebragdo, desde os anos 90, de acordos de
reconhecimento mutuo na area das inspeccdes de boas praticas de fabrico com diferentes paises
como Suica, Canada, Austrdlia, Nova Zelandia e Japdo, a progressiva colaboragdo bilateral e
multilateral com os Estados Unidos da América, Canadéa e o Japdo e também os chamados paises
emergentes tais como a China, a india, a RUssia, ou 0 Brasil.

A dindmica da construgéo do actual quadro regulamentar harmonizado na Unido Europeia, que se
vem aprofundando desde a aprovacdo da Directiva 65/65/CEE, reflecte a evolucdo do sector na
Europa, com o aperfeicoamento do mercado interno do medicamento, o refor¢o das funcdes de
coordenacao em areas relacionadas com a proteccdo da saude publica e a progressiva atribuicdo
de competéncias de decisdo neste dominio as instituicdes e estruturas da UE.

Este quadro comunitario apenas fica completo com a interligacdo do processo de integragdo
comunitaria ao contexto mundial, seja no ambito de actividades especificas de colaboracdo de
regulacdo inter-regional, como as Conferéncias Internacionais de Harmonizagdo para
medicamentos de uso humano e veterinario (ICH e VICH), seja no contexto mais amplo da
globalizacdo e da criacdo de instrumentos de desenvolvimento econémico e comercial com as
varias regides e paises do mundo, como por exemplo a Organiza¢do Mundial do Comércio (OMC)
e 0s acordos comerciais entre a Unido Europeia e outros Estados.

Gragas a harmonizagdo comunitaria, a Unido Europeia dispde de um Sistema de Regulacdo do
Medicamento, alicercado nas autoridades reguladoras de cada Estado-membro, que funciona sob
a coordenacdo e supervisdo da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) e da Comisséo
Europeia. Este sistema articula-se com o Conselho da Europa, através do Departamento Europeu
para a Qualidade do Medicamento e Cuidados de Saude (EDQM), da Comissao da Farmacopeia
Europeia, e também com a Organiza¢do Mundial de Sadde.

Este contexto teve impacto no INFARMED que teve de se estruturar como autoridade reguladora,
ndo so responsavel pela sua missdo a nivel nacional, mas também como parte integrante do
sistema europeu e ainda para contribuir a nivel internacional seja no quadro da intervengéo
europeia, seja a nivel bilateral no relacionamento com paises com os quais Portugal tem
afinidades ou responsabilidades especificas, como Cabo Verde, Mocambique e Macau.



Por outro lado, € evidente que este enquadramento proporciona ao Infarmed um reforgo da sua
capacidade de intervencdo, seja pela troca de informagéo, seja pela participacdo em equipas
mistas de avaliacéo e inspecgdo, seja pelo apoio que pode obter a resolucéo e actuacdo em areas
complexas, como por exemplo a contrafac¢do de medicamentos.

O hoje designado Sistema Europeu do Medicamento € o resultado de mais de quarenta anos de
harmonizagéo legislativa e administrativa onde constituem eixos essenciais de interven¢do as
competéncias actualmente consagradas pelo sistema (1) a Avaliacdo, (2) a Inspecgdo, (3) a
Farmacovigilancia e (4) a Informacéo e utilizacdo racional do medicamento.

1.2.2.2 A criacdo da entidade de regulacédo farmacéutica — INFARMED

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, . P., abreviadamente
designado por INFARMED, I. P., é um instituto publico integrado na administracdo indirecta do
Estado, dotado de autonomia administrativa, financeira e patrimonio  proprio.
O INFARMED, I. P., prossegue as atribuicbes do Ministério da Salde, sob superintendéncia e
tutela do respectivo ministro. E um organismo central com jurisdicdo sobre todo o territorio
nacional, sem prejuizo da colaboragdo dos drgdos proprios das Regides Autonomas, de acordo
com as suas atribuicdes. A missao deste consiste em regular e supervisionar os sectores dos
medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal, segundo 0s
mais elevados padrdes de proteccdo da salde publica, e garantir 0 acesso dos profissionais da
saude e dos cidadaos a medicamentos, dispositivos médicos, produtos cosméticos e de higiene
corporal, de qualidade, eficazes e seguros.

S@o atribuicbes aprovadas pelo Decreto-Lei n° 269/2007 de 26 de Julho:
a) Contribuir para a formulagéo da politica de salde, designadamente na definicdo e execucéo de
politicas dos medicamentos de uso humano, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de
higiene corporal;

b) Regulamentar, avaliar, autorizar, disciplinar, fiscalizar, verificar analiticamente, como laboratdrio
de referéncia, e assegurar a vigilancia e controlo da investigacdo, producdo, distribuicéo,
comercializacdo e utilizacdo dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de
higiene  corporal, de acordo com o0s  respectivos  regimes juridicos;
c) Assegurar a regulacdo e a supervisdo das actividades de investigacao, producao, distribuicao,
comercializacdo e utilizacdo de medicamentos de uso humano, dispositivos médicos e produtos
cosméticos e de higiene corporal;

d) Assegurar o cumprimento das normas aplicaveis a autorizacdo de ensaios clinicos com
medicamentos, bem como o controlo da observancia das boas praticas clinicas na sua realizacao;
e) Garantir a qualidade, seguranca, eficacia e custo-efectividade dos medicamentos de uso
humano, dispositivos médicos e produtos cosmeticos e de higiene corporal;
f) Monitorizar o consumo e utilizagdo de medicamentos;

g) Promover o acesso dos profissionais de salde e dos consumidores as informagdes necessarias
a utilizacdo racional de medicamentos de uso humano, dispositivos médicos e produtos
cosméticos e de higiene corporal;

h) Promover e apoiar, em ligacdo com as universidades e outras instituices de investigacéo e
desenvolvimento, nacionais ou estrangeiras, 0 estudo e a investigacao nos dominios da ciéncia e
tecnologia farmacéuticas, biotecnologia, farmacologia, farmacoeconomia e farmacoepidemiologia;
i) Assegurar a adequada integracdo e participacdo no ambito do sistema da Unido Europeia
relativo & avaliagdo e supervisdo de medicamentos de uso humano, incluindo a articulagdo com a
Agéncia Europeia de Medicamentos e a Comissdo Europeia e demais instituicoes europeias;
) Assegurar a adequada integracdo e participacdo no ambito da rede de autoridades de



medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal da Unido
Europeia e da rede de laboratdrios oficiais de comprovacdo da qualidade de medicamentos da
Europa;

[) Assegurar as demais obrigagGes internacionais do Estado no ambito das suas atribuicdes,
designadamente no ambito da Unido Europeia, bem como no &mbito do conselho da Europa e em
especial da Comissdo da Farmacopeia Europeia e da Organizacdo das NacOes Unidas, na area
do controlo de estupefacientes e substancias psicotropicas;

m) Desenvolver actividades de cooperacdo nacional e internacional, de natureza bilateral ou
multilateral, no ambito das suas atribuicdes.

O INFARMED, I. P., presta e recebe colaboragdo dos servicos e organismos da administragéo
directa e indirecta ou autonoma do Estado, no &mbito das  suas
atribuicdes sendo seu funcionamento sustentado por 6rgdos designadamente o Conselho
directivo, o Conselho consultivo, as Comissdes técnicas especializadas, 0 Conselho Nacional da
Publicidade de Medicamentos e o Fiscal Unico e a sua organiza¢do interna mediante o estipulado
nos seus estatutos aprovados pela Portaria 810/2007 de 27 de Julho

A redefinicdo da misséo e atribuicdes do INFARMED enquadra-se nas orientages definidas pelo
Programa de Reestruturacdo da Administracdo Central do Estado (PRACE) e dos objectivos do
Programa do Governo no tocante a modernizacdo administrativa e a melhoria da qualidade dos
servigos publicos, com ganhos de eficiéncia. Foram condicionantes desta alteracdo o ambiente
nacional e comunitarios, a necessidade de dotar o instituto de uma organica e instrumentos que
permitam regular e supervisionar os sectores do medicamento e produtos de salde de acordo
com elevados padrfes de garantia da salde publica e propiciar uma gestdo eficiente do seu
funcionamento.

1.3 Anélise da criacdo de um modelo de agéncia de regulacdo do medicamento como
transferéncia de tecnologia de gestao

Numa optica de globalizacdo, de harmonizagdo técnica e cientifica enquanto consequéncia da
abordagem da regulacdo do medicamento como uma “tecnologia de gestdo” passivel de ser
transferida, os paises menos desenvolvidos buscam seguir os modelos das economias mais
desenvolvidas, tentando adapta-los a sua realidade, pois a accdo de regulacdo do medicamento
nos paises de menor desenvolvimento parece ter sido sempre problematica. Segundo diagnostico
do Programa Regional de Medicamentos da Organizagdo Mundial da Saude, as entidades
reguladoras de medicamentos — por exemplo, na América Latina — tém baixa capacidade
operacional, pouco apoio politico e operam sem os recursos adequados?2.

O papel que as teorias econdmicas reservam ao Estado na economia tem evoluido ao longo dos
tempos, sendo de destacar dois periodos mais marcantes:

- Periodo do laissez-faire econémico, que vigorou ao longo do século XIX e inicio do século XX,
caracterizado por um Estado absentista e mero garantidor da ordem e do cumprimento dos
contratos;

22Relatério da OMS, 1996



- Periodo do intervencionismo, que se instalou com a Grande Depressao dos anos 30 e vigorou
mais ou menos até o inicio da década de setenta, caracterizado por um Estado intervencionista e
provedor de prestacdes, com o objectivo de minimizar e corrigir as falhas e imperfeicdes do
sistema capitalista. Contrariamente ao periodo do “laissez -faire, laissez- passez”, o periodo do
intervencionismo caracteriza-se principalmente pela intervencéo directa do Estado nas actividades
produtivas.

Actualmente, nas economias capitalistas desenvolvidas, as teorias econémicas prevéem a
intervencdo do Estado na economia através do fenomeno da Regulagdo e esta fundamenta-se na
existéncia de falhas do mercado, ou seja, a existéncia de situaces que impedem que a economia
alcance o optimo do Pareto, entenda-se, 0 estagio de welfare economics, ou Estado de bem-estar
social, através da livre concorréncia das forgas do mercado.

Para Viscusi?3, se 0 mundo funcionasse em mercados perfeitamente concorrenciais ndo haveria
necessidades de politicas de regulacdo: todos os mercados seriam constituidos por um grande
numero de vendedores de um produto e os consumidores seriam plenamente informados das
implicagbes de cada transacgéo. Acresce o facto de nessa economia idealizada (concorréncia
perfeita) ndo existiriam externalidades, pelo que todos os efeitos das actividades economicas
seriam internalizados pelos vendedores e compradores de cada produto.

No entanto, o cenario de concorréncia perfeita ndo traduz a realidade dos mercados que
apresenta falhas e/ou externalidades. Assim, na maioria dos mercados encontramos um pequeno
numero de empresas que domina o fornecimento de bens ou servicos, a informacdo é
assimetricamente disponivel aos agentes econémicos e as actividades econémicas geram efeitos
(externalidades) sobre terceiros, que ndo podem ser apropriados pelos vendedores ou
compradores.

Em sintese, a racionalidade para a existéncia de regulacdo assenta no principio de que embora a
competicdo seja a melhor forma de dinamizar as actividades econdmicas, existem situa¢des em
que € necessario corrigir falhas de mercado e neste contexto a regulacdo econémica apresenta-se
como uma via de protec¢do do interesses publicos mais amplos. Nessas situa¢des sao propostas
regras para melhorar, e ndo para substituir, o livre funcionamento das forgas do mercado.

De acordo com a experiéncia internacional na area da regulagdo, a criacdo de uma agéncia
reguladora tem como finalidade promover mecanismos de superacdo de falhas do mercado e
exige obrigatoriamente a analise custo-beneficio, o que implica a resposta as seguintes questoes:

o  Existe ou néo falha de mercado?
o Aregulagdo ndo ira acarretar falhas do Estado maiores ainda do que as falhas do mercado?
o Aregulagdo exige uma agéncia reguladora?

Configuram falhas do mercado as seguintes situacdes: (a) bens publicos, (b) existéncia de
monopolios naturais, (€) as externalidades, (d) desenvolvimento, emprego e estabilidade e, (e)
quaisquer outras situa¢Bes em que a “mao invisivel do mercado” por si sd € incapaz de garantir
a optimizacdo do bem-estar social em termos de preco e qualidade dos produtos.

A OCDE divide as actividades de regulagdo em trés categorias, conforme a seguir de indica:

23\, Kip Viscusi, Risk Equity, Discussion Paper No. 294, Harvard Law School Cambridge, 1998.



Regulacdo econdmica - Intervengdo directa nas decisbes do mercado, tais como prego,
concorréncia, condi¢des de entrada e de saida do mercado.

Regulacao social — proteccdo dos interesses publicos como a salde, seguranca, meio ambiente
e coesdo social.

Regulacdo administrativa — Exigéncia de formuldrios e outros documentos necessérios e
formalidades administrativas com base nas quais 0s governos colectam informacdes e intervém
em decisdes econdmicas individuais.

Aceitando-se como facto estabelecido de que é necessaria uma estrutura organica que assuma as
fungbes de reguladora do medicamento enquanto componente incontornavel de uma politica do
medicamento, a questdo passa a residir no modelo de regulacdo e estrutura organica de
regulacéo a estabelecer.

Quando o problema é conceber um modelo de regulagdo do medicamento e do préprio sector de
forma ajustada a realidade de um pais, num mundo regido cada vez mais pelas regras da
globalizacdo e harmonizacdo a questdo que se pde é: a experiéncia internacional pode ser
transferida?

O sucesso de uma estrutura organizacional depende do contexto e dos pressupostos
considerados.

As transferéncias internacionais sdo complexas e probleméticas. Ndo sé complexidade ndo
padronizavel do bem importado mas também da complexidade da tarefa e do contexto.

De acordo com Christoher Pollit?4, algumas transferéncias trazem em si uma dimensdo pos-
colonial enquanto que outras transferéncias, também de tecnologia, para paises em
desenvolvimento podem ser condicionadas a empréstimos e|ou outras formas de assisténcia por
parte de organismos internacionais tais como o Banco Mundial, como acontece no caso de Cabo
Verde.

Nenhum dos 3 mecanismos de convergéncia propostos pelo autor envolve a simples cépia
voluntaria que visa exclusivamente ao melhor desempenho. Apresentam-nos, pois da seguinte
forma:

Isomorfismo coercitivo - ocorre quando uma organizacdo adopta uma nova forma porque
alguma autoridade superior ou dominante a pressiona nesse sentido.

Isomorfismo por mimetismo — ocorre quando, sob determinadas condi¢des de incerteza a
respeito do melhor caminho a se tomar, uma organizag@o conclui que o caminho mais seguro €
copiar 0 que foi feito por organizacdo aparentemente melhor sucedida ou com maior status no
mesmo campo. O facto de querer imitar o melhor deveria conferir legitimidade mesmo que o
desempenho ndo melhore.

Isomorfismo normativo — quando um 6rgao profissional ou outras organizagdes responsaveis
pelo estabelecimento de padrdes de qualidade decreta que determinados processos devam ser
organizados de determinada forma.

Z4Christofer Pollitt. Reformas da gestao publica: a experiéncia internacional pode ser transferida?



Sdo variaveis independentes importantes a balancear para essa decisdo (a) a semelhanca das
metas entre paises, (b) a simplicidade ou complexidade da tecnologia, () a semelhanga
institucional entre as jurisdicdes e (d) a compatibilidade cultural, caracterizada pela dificuldade de
mensuragao.

Se, por um lado estéa reflectido em documentos publicados pela OMS que “there is no benchmark
or standard for drug regulation”, de acordo com o autor, € muito comum o pressuposto silencioso
de que a gestdo é, no momento, um campo com tantas certezas e conhecimentos invariaveis que
ele pode ser intercambiado em praticamente todo o tipo de fronteiras: organizacionais, legais,
culturais, e linguisticas.

Na verdade, a categoria “tecnologias de gestao especificas para um determinado tempo e lugar, e
que ndo podem ser transferidas” esta de facto vazia. Afinal de contas, ajustes (muitas vezes ndo
especificados) podem ser feitos para atender as diferencas institucionais e culturais do pais
importador.

O conhecimento funcional e contextual pode ser mais importante para 0 sucesso ou o fracasso de
uma reforma do que o conhecimento da tecnologia propriamente dita. Somente se combinarmos a
especializacdo em gestdo tecnica, conhecimento funcional e atencdo ao contexto local,
poderemos ter esperanca de preencher esse hiato na implementacdo da reforma na gestdo
publica.

Assim, a opcdo para as comparacBes sistematicas para compreender diferentes tipos de
abordagem e resultados passa pela analise de factores contextuais, nomeadamente:

1) A possibilidade de padronizacao;

2) A observagdo de produtos e resultados — mensuragédo do desempenho;

3) Arelevancia politica;

4) O impacto das consequéncias.

Com o enquadramento ora feito, ser& de seguida apresentado o modelo conceptual de regulagéo
farmacéutica para Cabo Verde. A sua “constru¢ao” faz uso da informacdo apresentada mas que
importa ser completada com dados que caracterizem as condi¢cOes objectivas, tanto no que refere
as caracteristicas gerais do pais como do sector farmacéutico, com intuito de delinear as bases
tedricas para a criacdo de uma entidade de regulacéo.



CAPITULO 2 - O MODELO DE REGULAGAO CONCEPTUALIZADO PARA AS CONDIGCOES
OBJECTIVAS DE CABO-VERDE

2.1 Caracterizacao do pais
2.1.1 Generalidades e enquadramento da realidade de Cabo Verde

Cabo Verde é um pais insular, territorialmente pequeno (4 057 km2), integra dez ilhas e treze
ilhéus, com uma superficie terrestre de 4033 km2, caracterizado por uma morfologia repartida
entre situacdes de relevo bastante acentuado e terras baixas. O pais possui uma zona econémica
exclusiva de cerca de 700 mil km2 com uma localizacdo geogréfica que tem determinado em
grande medida o seu percurso e as suas opg¢Oes, e que certamente continuard a ter suma
preponderancia para o seu futuro, apesar da manifesta caréncia de recursos naturais.

A populacdo residente no pais no ano de 2000 era de 434 625 habitantes, sendo a populacéo
jovem (menos de 25 anos) correspondente a cerca de 62% do total. Com uma taxa de
crescimento anual superior a 2%, o quadro demogréafico cabo-verdiano € marcado por dois
fendmenos importantes: uma forte taxa de emigracdo para varios paises, sobretudo da Europa e
América, e a tendéncia para 0 aumento da concentra¢do populacional nos centros urbanos Praia
(capital de Cabo Verde) e Mindelo, cuja taxa € ja superior a 52%; por si, a capital do pais ja
alberga 25% da populagéo total. Acresce o facto, de ndo menor importancia, de se estar a tornar
hoje paradoxalmente também receptor de populacdo de emigrantes de paises da costa ocidental
africana.?

Cabo Verde tem vivido grandes transformacGes no plano estrutural, econémico, social e
institucional, designadamente em termos populacionais.

Isto €, para um crescimento médio da populacdo de 2,4% ao nivel global do pais, a cidade da
Praia cresceu a 4,1% ao ano, (ilha de Santiago a 3,0%). Sdo Vicente apresenta um crescimento
de 2,7%, e aiilha do Sal, duplica a sua populagéo entre 1990 e2000.

A ilha de Santiago representa 54% do total e por sua vez o seu maior centro urbano, a Praia,
representa 45% do total da ilha (com 106 mil habitantes).

Verifica-se assim que Cabo Verde enfrenta um processo de urbanizacdo intensa, em especial na
Capital, e de concentracdo da populacao nalguns espacos que importa conhecer e equacionar, em
especial em termos de qualidade de vida, infra-estruturas, e com particular relevancia para a
protec¢do da saude publica.

E de assinalar que o crescimento econdmico tem tido um impacto visivel no crescimento da
populacdo, o0 que € um fendmeno revelador do desafio que o pais enfrenta, e para o qual tem sido
capaz de dar resposta de uma forma impar, sendo mesmo um dos paises da regido africana em
que se situa que melhor desempenho revela nas ultimas décadas.

A economia cabo-verdiana, em que se regista um PIB per capita que supera 0os USD 3436, é
sobretudo caracterizada por um forte desequilibrio estrutural decorrente da circunstancia da
producdo interna se situar muito aquém da procura, com a consequente ocorréncia de um forte
défice da balanca de transacg¢des correntes e de outros desequilibrios macroeconémicos. Todavia,
ela vem registando alguns avangos, com destaque para: a) 0 aumento da exportacao de produtos
da industria ligeira, b) a estabilidade do mercado do consumo e dos precos, ¢) uma taxa média

z5Censo realizado pelo INE, Instituto Nacional de Estatistica de Cabo Verde, 2000



anual de crescimento econdémico superior a 6% e d) uma taxa de inflacdo a niveis europeus, o que
permite um desempenho econdémico e uma melhoria das condicdes de vida que se torna
efectivamente um dos melhores comportamentos efectivos entre 0s paises menos desenvolvidos
e seguramente um dos processos de mudanca melhor conseguidos a Sul do Sahara.26

Face aos limitados recursos naturais, a populacgéo € tida como a principal riqueza do pais, o que
justifica a importancia que € atribuida aos sistemas da educacéo e da salde.

A taxa de escolarizacdo bruta combinada (niveis primario, secundario e superior) € da ordem de
76%, com 0 ensino basico a atingir uma taxa liquida de 98%, o ensino secundério 58% e 0 ensino
extra-escolar 25%, neste Ultimo caso para a faixa etaria acima dos 15 anos.?’

No dominio da salde, os principais indicadores tém tido uma evolugdo positiva. Em 2000, a taxa
de mortalidade infantil era inferior a 120 por cada 1 000 nados vivos, a taxa de mortalidade infantil
(menos de 5 anos) de 73 por 1 000 e a taxa de mortalidade materna de 55 por 1 000.28

O indicador de qualidade de vida mais utilizado, o IDH, indice de desenvolvimento humano,
apresenta para Cabo Verde um valor de 0,708 em 2009 (dados referentes a 2007)2, que é
comparavel a muitos outros paises de desenvolvimento humano médio. E interessante reter que
Cabo Verde tem ja uma esperanca de vida ao nascer de 70,7 anos, que € comparavel ao Brasil
com 70,830,

As questdes relativas ao abastecimento de produtos essenciais e 0 funcionamento dos respectivos
mercados sdo também um enorme desafio, principalmente com a liberalizacdo economica e a
diminui¢&o das ajudas internacionais.

De entre as lacunas existentes em Cabo Verde, para um funcionamento de mercado eficiente,
ressalta o facto de estar totalmente desprovido de qualquer infra-estrutura institucional para a
qualidade, de um plano de desenvolvimento nesta matéria, de um quadro legal e da formacgéo de
capacidade humana nos dominios correspondentes, através de cursos sobre a gestdo de sistemas
da qualidade e de ambiente.

Acresce que a posi¢do dos consumidores no mercado nacional apresenta ainda profundas
fraquezas, com realce para: i) a prevaléncia de situagdes monopolistas, ii) a deficiente educacdo e
fraca consciéncia dos consumidores, iii) o fraco movimento de consumidores organizados, iv) a
producdo ou importacdo de bens inseguros ou de qualidade abaixo do normal, v) a insuficiéncia
das medidas de prevencdo ou de controlo a montante do mercado, como seja 0 controlo da
qualidade e do grau de seguranca dos produtos.

Mudancas profundas em curso na economia Cabo-verdiana, marcadas por processos de
liberalizac&o, privatizacbes e uma maior abertura ao comércio externo, tém contribuido para uma
crescente exigéncia em matéria de controlo da qualidade tanto dos produtos gerados internamente
e como dos importados.

26 Dados do Banco de Cabo Verde, 2008

27Relatério Estatistico do Ministério da Educagdo, 2007

28Relatorio Estaitico do Ministério da Sadde, 2008

2ndice Desenvolvimento Humano, publicado pelo Programa das Nagdes Unidas para Desenvolvimento-PNUD, 2009
30Dados do PNUD, 2006.



2.1.2 Adesdo a OMC

O Governo da Republica de Cabo Verde solicitou a adesao a Organiza¢do Mundial do Comeércio
em Novembro de 1999 e, através da Resolu¢do n° 73/VII/2008, de 19 de Junho, a Assembleia
Nacional aprovou para ratificacdo, o Protocolo de Adesdo de Cabo Verde a Organiza¢do Mundial
do Comércio. De referir que do relatério de adesdo a OMC consta a Empresa Publica de
Abastecimento de Produtos Farmacéuticos — EMPROFAC - como uma das empresa estatais
colocadas em lista para privatizacéo.

2.1.3 Parceria especial com a UE

Cabo Verde mostra cada vez mais interesse em estreitar 0s lacos de cooperagdo com a Unido
Europeia e, em especial, com as regides ultraperiféricas (RUP) da Unido Europeia, situadas no
Atlantico Norte. Com efeito, Cabo Verde constitui, juntamente com as ilhas europeias dos Acores,
Madeira e Canarias, o conjunto designado Macaronésia, onde desde sempre se foram tecendo
ligagbes historicas, culturais, linguisticas e de complementaridade, que caracterizam ainda hoje as
suas relacdes e a sua cooperacao.

Assim, a parceria especial destina-se a reforcar a concertacdo e a convergéncia das politicas
entre ambas as partes e responde a outros interesses comuns, com especial relevo em matéria de
seguranca e desenvolvimento. Inscreve-se no contexto da aplicacdo do Acordo de Cotonu e
procura explorar todos os aspectos do Acordo que permitem definir um novo modelo de
cooperacdo UE/Cabo Verde.

A parceria especial oferece novas perspectivas, das quais, pelo impacto e relagdo com a matéria
se citam as seguintes:

e Revalorizacdo do alcance e da intensidade da cooperagéo politica;

¢ Aprofundamento das relacdes econdmicas e comerciais;

e Convergéncia da legislacdo e das disposi¢des normativas em matéria econémica e técnica
entre Cabo Verde e a UE;

¢ Criagdo sistematica de redes de informacdo e de bases de dados comuns;

e Promocdo de actividades de intercambio e de geminacfes, com vista a aproximacdo da
legislacdo, regulamentacéo, normas e praticas de Cabo Verde ao acervo comunitario em todos
0s dominios abrangidos pelo plano de accao.

O plano de accéo para a parceria especial articula-se em torno de seis pilares dos quais, neste
contexto interessa referir o da Convergéncia técnica e normativa.

2.1.4 Graduacdo para pais de rendimento médio e as vulnerabilidades ainda existentes

Cabo Verde satisfez dois dos trés critérios de graduacdo, a saber, o do nivel de rendimento per
capita e o do indice do capital humano. O terceiro critério refere-se ao indice de vulnerabilidade
econdmica, relativamente ao qual Cabo Verde mantém-se muito aquém do limiar de saida,
ressaltando um nivel de vulnerabilidade superior ao de certos paises em periodo de conflito ou
pds-conflito.

Essas vulnerabilidades e entraves estruturais sdo proprios de: (a) uma economia com fraca
expresséo, pouco diversificada, e fortemente dependente de factores externos tais como a Ajuda
Publica ao Desenvolvimento (APD) e as remessas da sua comunidade na Diaspora, (b) uma
localizagdo geografica propicia as vulnerabilidades ambientais, com uma estacdo pluviosa fraca e



irregular, (c) uma insularidade fragmentada sobre dez ilhas, que acarretam consequéncias
significativas sobre os custos das infra-estruturas de base e dos servigos essenciais, (d) uma
vulnerabilidade de seguranca emergente com implicagdes sérias aos niveis orcamental e
institucional.

De facto, a localizacdo geo-estratégica do pais no cruzamento dos continentes africano, europeu e
americano e a extensdo do litoral e da zona econdmica exclusiva, tornam Cabo Verde deveras
exposto as novas ameagcas tais como o tréfico de droga e de seres humanos, a imigracao ilegal e
a criminalidade internacional.

Independentemente das questdes estritamente ligadas a seguranga, a luta contra essas ameacas
traduz-se numa forte pressdo sobre o Orgcamento do Estado, de per si limitado, causando desvios
de recursos dos sectores sociais para fazer face aos desafios de seguranca.

N&o obstante o progresso verificado nos ultimos anos, e decorrente da vulnerabilidade econdmica
acima identificada, as necessidades de consumo continuaréo a ser satisfeitas fundamentalmente
através de importacdes, isto por causa da fragilidade da base produtiva nacional.

E também uma faceta nova o facto de, brevemente, toda a producdo interna, importacao,
comercializa¢do e exportacdo passar a ser totalmente da alcada do sector privado.

Uma politica de fronteiras abertas e a liberalizagdo do mercado exigem novas e adicionais
responsabilidades por parte dos operadores econémicos no mercado. Realcam também a
necessidade de uma fiscalizacdo eficaz do mercado pelas autoridades Estatais, particularmente
no tocante a produtos essenciais, mormente quando esteja em causa a salde dos cidad&os.

Por essas razfes, o Governo de Cabo Verde decidiu criar a Agéncia para a Regulacdo dos
Produtos Alimentares e Farmacéuticos - ARFA. Essa decisdo foi confirmada pela Resolugédo do
Conselho de Ministros n.° 71/98, de 31 de Dezembro.



2.2. ANALISE DESCRITIVA DO SECTOR FARMACEUTICO EM CABO VERDE

Importa fazer uma breve resenha historica da evolugdo das estruturas e politicas relacionadas
directamente com a estrutura institucional que se pretendeu conceber e cuja apresentacdo sera
feita na seccdo seguinte. Tendo em conta que esta apresentacdo pretende contextualizar o
modelo conceptual criado, os dados dizem respeito até 2006, ano de inicio de actividades da
entidade reguladora.

A partir de 1976, o sector farmacéutico nacional conhece uma nova fase, de acordo com a politica
farmacéutica definida com base nas recomendacdes da OMS (Organizacdo Mundial de Saude),
cujos objectivos continuam a ser perfeitamente actuais:

1. Assegurar um aprovisionamento suficiente em medicamentos a pregos razoaveis e melhorar
0s métodos de compra e armazenamento de stocks;

2. Promover uma distribui¢éo eficaz e regular;

3. Garantir a eficicia, a inocuidade, a aceita¢do e 0 uso racional dos medicamentos;

4. Desenvolver uma capacidade tecnoldgica nacional;

5. Criar e desenvolver uma producao local dinémica;

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

1977 - Criacéo de um Servigo Central de Regulagéo (Direccao Geral de Farmécia);

1979 - Criacdo de uma empresa de importacéo e distribuicdo (EMPROFAC);

1980 - Criagéo da Lista Nacional de Medicamentos;

1981 - Criacéo de um Laboratorio de Controlo de Qualidade;

1983 - Criacdo do Instituto Nacional de Seguranga Social (INPS);

1991 - Criag¢éo de uma unidade de produgédo local (INPHARMA);

1992/1993 - Reformulacdo da Legislacdo Farmacéutica existente;

1993 - Elaboracéo de um Formulério de Farmacoterapia;

Embora o Sector Farmacéutico tenha conhecido profundas alteracfes na sua organizacdo e
funcionamento de base, a limitacdo de meios humanos e materiais ndo permitiu que os objectivos
iniciais fossem atingidos na sua totalidade, conforme é possivel avaliar pelos diversos relatorios de
andlise produzidos nos Gltimos anos por consultores internos e externos.

O sector farmacéutico cabo-verdiano apresentava, até 2006, caracteristicas particulares que do
ponto de vista das estruturas institucionais e instrumentos que o constituem pode genericamente
ser organizado da seguinte forma:

a) Uma Direc¢do Geral de Farmacia;

b) Um dnico importador e distribuidor grossista (actividades que constituem ainda monopdlio do
Estado) - EMPROFAC;

¢) Um produtor local - INPHARMA (cobre 35% do consumo global);

d) Dois depdsitos de medicamentos (um central e outro regional);

e) Uma rede retalhista centrada principalmente nas zonas urbanas;

f)  Um sistema de Previdéncia Social que cobre apenas 25% da populagéo;

g) Uma denominada “Lista Nacional de Medicamentos” que integra 865 formas farmacéuticas
sob a designacdo comum internacional (DCI), ultrapassando em larga escala o conceito de
medicamentos essenciais;

h) Uma rede de laboratorios de analises clinicas (sector publico e privado);

i)  Servigos farmacéuticos ao nivel hospitalar;

j) Outras estruturas de saude.



2.2.1 Direccao Geral de Farmacia (DGF)

A Direccdo Geral de Farmécia € criada em 1976 como parte da organica do Ministério da Saude,
que Ihe define as fungdes e os poderes. E encarregada, entre outros aspectos, do controlo
regulamentar dos medicamentos, da avaliacdo, da homologacéo ou do registo, da autorizacdo de
introducao no mercado, do seguimento do controlo de qualidade e da inspecgéo.

Assegura ainda o controlo de normas e praticas em matéria de fabricagdo, importacdo,
exportacao, distribuicao e etiquetagem.

A organica do Ministério da Saude, definida pelo Decreto-Lei n° 21/2001, atribui a Direccdo Geral
de Farmécia a competéncia de exercer a fiscalizacdo e inspeccao farmacéutica em articulacdo
com outros departamentos, o que deveria ter servido para imprimir uma nova dinamica a fungéo
de inspecgéo e fiscalizagéo.

Assim, compete a Direccdo Geral de Farmécia designadamente:

a) Promover e participar na definicdo da politica relativa a producao, comercializa¢do, importacao,
exportacdo, reexportagéo, controlo e consumo de medicamentos, outros produtos farmacéuticos e
acessorios farmacéuticos;

b) Manter actualizado o registo nacional de medicamentos, outros produtos farmacéuticos e
acessorios farmacéuticos;

¢) Garantir a qualidade dos medicamentos:

d) Licenciar os estabelecimentos industriais e comerciais que produzam e comercializem
medicamentos e acessorios farmacéuticos;

e) Estudar e propor diplomas legais na area farmacéutica, bem como assegurar 0 Seu
cumprimento;

f) Manter actualizado o registo das farmécias, postos de medicamentos, laboratérios de producao
farmacéutica, armazéns de medicamentos e de produtos farmacéuticos;

g) Planificar as necessidades em medicamentos, outros produtos farmacéuticos e acessorios
farmacéuticos, visando a cobertura eficiente das necessidades;

h) Colaborar com os departamentos competentes no estabelecimento de critérios para a formacao
de precos de venda dos medicamentos ao publico, bem como das margens de comercializagdo;

i) Garantir o cumprimento das obrigacdes internacionais assumidas no ambito das actividades
farmacéuticas nomeadamente, os protocolos relativos a medicamentos e outras substancias
potencialmente toxicas, estupefacientes e psicotropicas;

J) Colaborar na definicdo e na execucdo da politica nacional da salde;

k) Propor a actualiza¢do da Lista Nacional de Medicamentos;

) Promover a formacéo dos profissionais de farmécia;

m) Desempenhar as demais funcdes que lhe sejam cometidas por lei ou pelo Ministro da Saude.

A Direccdo Geral de Farmécia € actualmente tutelada de forma directa pelo Ministério da Saude e
compreende 3 DirecgOes de Servico:



- Direccdo dos Produtos Farmacéuticos, das Farmacias e da Fiscalizagdo e Inspeccdo
Farmacéuticas;

- Direcgéo de Controlo de Qualidade;

- Servigos de Aprovisionamento e Distribuicdo de Medicamentos.

Compete a Direccdo Geral de Farmacia propor a actualizacdo da Lista Nacional de Medicamentos
que é feita pela Comissdo Nacional de Medicamentos, um o6rgdo consultivo constituido por
médicos e farmacéuticos, que funciona junto do Ministro da Salde, que se rege por diploma
préprio e respectivo regulamento interno.

A gestdo dos medicamentos compete, como exposto, a Direccdo Geral de Farmacia que
anualmente elabora quadros de despesas de consumo de medicamentos por concelhos, ilhas,
hospitais e delegacias de salde.

No quadro da estratégia sanitaria da politica farmacéutica nacional, deu-se especial importancia
ao aprovisionamento adequado de medicamentos de boa qualidade, seguros, eficazes e a precos
acessiveis.

Criaram-se instrumentos para concretizar este objectivo e pode-se considerar que o pais é
abastecido de forma regular em produtos farmacéuticos, havendo todavia faixas da populacédo
que, por falta de recursos, tém dificuldades no acesso aos mesmos.

A qualidade dos produtos mereceu uma especial atencéo, tendo sido criado um Laboratério de
Controlo de Qualidade, a nivel da Direc¢do Geral de Farmécia, e adoptado um sistema global de
regulamentag&o farmacéutica.

Constata-se que a Direccdo Geral de Farmécia € a Unica instituigdo com competéncias e
atribuicdes especificas em matéria de qualidade dos medicamentos e cujas fungbes estdo
definidas de forma genérica por via legislativa.

Contudo, ndo dispde de meios técnicos, regulamentos e normas que permitam a sua
operacionalidade, fazendo-se sentir, inevitavelmente as seguintes limitagoes:

- Caréncia de pessoal com formacao técnica especifica — 0 mais grave problema do sector —
dado que os recursos humanos tém o papel capital de garantir a qualidade de todos os niveis da
producéo, regulamentagéo e da distribui¢do dos produtos farmacéuticos;

- Ineficacia do Laboratério de Controlo de Qualidade, elemento indispensavel de um sistema de
avaliacdo da qualidade dos medicamentos, e extremamente importante hoje em que os canais de
distribuicdo estdo infiltrados de produtos falsificados; a qualidade dos produtos importados baseia-
se fundamentalmente no sistema de certificacdo da OMS, que oferece pouca garantia
relativamente a genéricos nao registados no pais de origem;

- Inexisténcia de um servico de inspeccao, situacdo extremamente grave na medida em que
facilita a venda ilegal de medicamentos (ndo s6 em estabelecimentos ndo autorizados como na
rua) e importagdes paralelas realizadas por algumas farmacias e particulares.

A venda de medicamentos na rua tem sofrido um incremento nos ultimos anos, abrangendo todo o
tipo de medicamentos, nomeadamente antibidticos. Estes apresentam-se normalmente em més
condigbes de embalagem, aparecendo produtos a granel, em sacos sem qualquer etiqueta e
vendidos, obviamente, sem qualquer critério.



E uma situacio extremamente preocupante, dados 0s riscos que representa para a Saude
Publica, ndo se podendo descartar a hipdtese de circulacdo de produtos veterinarios, cuja
importag@o ndo parece ser controlada, misturados com produtos de uso humano.

O aprovisionamento do mercado interno de medicamentos é feito a partir de duas origens: a
producdo local e a importacao.

2.2.2 EMPROFAC - Empresa Nacional de Produtos Farmacéuticos, S.A.R.L.3!

A aquisicao de 65% dos produtos farmacéuticos para o abastecimento do mercado nacional € feita
através da importagdo, monopdlio exercido pela EMPROFAC, cuja actividade abrange o sector
publico e privado.

Criada em 1979 (Decreto Lei n® 51/79) como Empresa Publica, tem até esta data 0 monopolio da
importagéo, distribuicdo grossista e producdo de medicamentos e material e equipamento
hospitalar. Em 1997 (Decreto Lei n® 28/97, de 20 de Maio) passou a ser uma Sociedade Anonima
com estatuto de empresa privada com 100% de capitais publicos, mantendo-se a preocupacao de
assegurar um aprovisionamento regular em medicamentos seguros, eficazes e de qualidade a
precos acessiveis e estabelecer a padronizacao dos precos a nivel nacional.

A EMPROFAC tem direitos exclusivos de importacéo e distribuicdo de produtos farmacéuticos em
Cabo Verde e de compra de produtos fabricados no pais pelos Laboratorios INPHARMA, uma
empresa da qual a EMPROFAC detém 40 % das accdes.

Actualmente, a EMPROFAC importa aproximadamente 65% das necessidades de produtos
farmacéuticos de Cabo Verde, obtém os 35 % restantes localmente e vende os produtos
farmacéuticos importados ou comprados a INPHARMA a hospitais, a Direc¢do-Geral de Farmécia
e a farmdcias privadas. A estimativa do volume das importagdes € feita anualmente com base em
informag@es histdricas, consulta a Direc¢do-Geral de Farmécia e a outros compradores.

A Emprofac, criada para exercer a actividade de importagéo e a distribuicdo grossista aos sectores
publico e privado, tem desempenhado um papel relevante na dindmica da politica de
medicamentos essenciais pela racionalizacdo das compras e a sua centraliza¢cdo numa Empresa
Publica.

Em 1990, foi-Ihe retirado o monopdlio de importacdo de material e equipamento médico-hospitalar
e producdo de medicamentos (Lei n® 95/111/90).

O sistema de importacdo pode ser caracterizado da seguinte forma:

Importacdo apenas dos medicamentos inscritos na Lista Nacional de Medicamentos, salvo
autorizacao dada pela Direccao Geral de Farmacia por razées clinicas ou de pesquisa;

Importacdo de um Unico produto por DCI, por forma farmacéutica e dosagem, salvo 0s
importados para as estruturas de salde em embalagens hospitalares;

Existem duas modalidades de aquisi¢ao:

a) Aquisicdo anual através de concurso internacional para os produtos destinados a
estruturas hospitalares;
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b) Aquisicdo directa a fornecedores de qualidade reconhecida de produtos destinados ao
sector privado que devem ter uma embalagem com folheto informativo em portugués o que
limita a aquisicdo a fornecedores portugueses. As solicitagdes séo anuais com quantidades
indicativas e as encomendas e fornecimentos séo feitos 4 vezes por ano 0 que permite
ajustar as quantidades aos consumos reais.

- Fornecimento via maritima, salvo casos excepcionais de urgéncia e produtos que exigem frio
(vacinas e reagentes);

- Seleccédo baseada em qualidade e preco;

- As decisOes das adjudicaces sdo da responsabilidade da direccdo da EMPROFAC sem a
intervengdo de nenhuma outra entidade. Os critérios definidos sdo, de acordo com as
entrevistas efectuadas, baseados no historico relativamente aos fornecedores e ao binémio
preco/qualidade.

O volume da importacdo tem vindo a crescer, quer em volume como em nimero de produtos,
como consequéncia do alargamento da Lista Nacional de Medicamentos. Para além das
importac@es feitas através da EMPROFAC, ha a considerar as importacdes realizadas de forma
ilegal por algumas farmécias e que atingem valores significativos. O comércio informal é uma
pratica que continua a aumentar e que representa um claro desafio a todo o sistema e a definicao
de politicas de intervencdo adequadas que terdo que passar por um conjunto de medidas, entre as
quais, certamente, a maior capacidade de inspeccao, fiscalizagéo e controlo de qualidade.

Embora os concursos sejam estendidos a outros paises da Europa, as aquisicdes fora de Portugal
sdo pouco expressivas. Portugal tem sido o pais de origem da maioria dos produtos importados,
dadas as condi¢Bes mais vantajosas de preco, facilidades de transporte e lingua comum. Outros
paises de importacdo sdo: Bélgica, Holanda, Espanha, Reino Unido e, nos dltimos anos, o Brasil.

A falta de um Laboratdrio de Controlo de Qualidade (ou de acordos de “outsourcing” neste sentido)
com capacidade para verificar a qualidade dos produtos importados, condiciona 0 acesso a
mercados mais competitivos.

A importacdo é centralizada na Sede, na cidade de Praia, que dispde de um efectivo de 31
trabalhadores. A distribuicdo é feita através do Armazém Central, localizada na Sede, e da
Delegacéo Regional, com um efectivo de 11 trabalhadores.

No ano de 2006, o montante global das compras cifrou-se em 899.147,4 ECV, 0 que representa,
em relacdo a 2005, um crescimento na ordem de 11.3%.

As vendas no ano de 2006 atingiram o montante de 1.136.043,5 contos ECV, representando em
termos relativos um acrescimo de 2,4% em relacdo ao ano anterior, tendo havido um aumento das
vendas ao sector privado e uma diminui¢cdo das vendas ao sector publico.

2.2.3 Laboratérios INPHARMA — IndUstria Farmacéutica, S.A.R.L.32

Para melhor enquadrar a criacdo da INPHARMA em 1993 devemos recuar no tempo em que 0
pais dispunha de somente uma pequena unidade de producdo da prépria Emprofac junto ao
Hospital Central Agostinho Neto na cidade da Praia.
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Esta pequena unidade de producdo de medicamentos da EMPROFAC situada no Hospital da
Praia necessitava de investimentos consideraveis para instalagdes e equipamentos para se
desenvolver.

Considerando que a Lei n° 95/11I/90, de 27 de Outubro, excluiu a produgdo farmacéutica do
monopolio do Estado (art. 2°), em 1991 surge a INPHARMA — empresa luso-caboverdiana de
direito privado.

Esta unidade de producdo iniciou a laboracdo a 1 de Outubro de 1993, com os seguintes
objectivos:

- Reforcar a autonomia do pais num sector estratégico;
- Reducéo do dispéndio de divisas;
- Captacéo de tecnologias e valorizagao de recursos humanos;

- Criacdo de postos de trabalho.

A producéo de medicamentos conheceu desde entdo um desenvolvimento apreciavel, e assenta
no fabrico de genéricos sob diversas formas farmacéuticas: comprimidos, capsulas, xaropes,
suspensodes, gotas orais, gotas nasais e Opticas, pomadas e cremes, champds e soluges anti-
sépticas, com uma gama de 72 produtos, correspondentes a 55 principios activos, sendo 44
genéricos sob denominacdo comum internacional, 15 genéricos sob nome comercial e 13
especialidades fabricadas sob licenca de outros parceiros (e.g. Labesfal e Azevedos). Os produtos
injectaveis ndo sdo fabricados por exigirem altos investimentos e ndo serem rentaveis.

O desenvolvimento da producdo local permitiu minimizar a dependéncia em relagéo ao exterior e
actualmente ela cobre 35% do consumo total do pais, atingindo o volume anual de vendas de 290
000 000$00 ECV, dos quais 87% se destinam ao mercado privado.

A limitacdo do mercado interno determina que a produgéo seja limitada aos produtos mais
consumidos, excluindo-se a produgdo de medicamentos que exigem investimentos avultosos e
ainda ndo compensatérios, de como sdo exemplo os injectaveis. A quota da INPHARMA no
mercado do medicamento em Cabo Verde ndo tem crescido mantendo-se a volta dos 36%. A
empresa reclama que nédo devera ser possivel aumentar essa quota sem uma definicdo do modelo
a adoptar para o sector farmacéutico. O atraso no processo de privatizacdo da EMPROFAC, e por
conseguinte da definicdo da sua posigédo accionista (actualmente de 40%), tem sido uma restricéo
importante para a INPHARMA. O crescimento da INPHARMA, considerando a pequena dimensao
do mercado, passa também pelo incremento da exportagdo, ainda incipiente, atingindo apenas 2%
das vendas totais.

Em 1999, por acordo entre INPHARMA e EMPROFAC, homologado pelo Ministro da Saude e pelo
Ministro do Comércio e Industria, aquela passou a abastecer directamente as estruturas de saude.

A INPHARMA beneficia de isencéo de direitos alfandegarios para as matérias-primas e material de
embalagem destinados ao fabrico, e de um acordo com a EMPROFAC, que ndo importa
medicamentos produzidos localmente.

Para favorecer a aceitagcdo dos produtos INPHARMA, a EMPROFAC estabeleceu como margem
retalhista 35%, contra 30% para os produtos importados.



Figura 5 Evolugéo da produgéo da INPHARMA de 2004 a 2006

m“

Capsulas (1000) 1.344 3.011 124% 2.621 -13%
Comprimidos (1000) 12.575 | 17.361 38% | 19.959 15%
Xaropes, Suspensdes Liquidas (Lt) 18.881 | 19.024 1% | 26.392 39%
Solucies (Litros) 12.357 8.351 -32% | 12.156 46%
Pomadas/Cremes/Gel (Kilos) 5.103 5.076 -1% 7.560 49%
Suspenstes Secas (Kilos) 1.246 2.023 62% 2.463 22%
Emulsées (Litros) 466 1.334 186% 2.258 69%
Gotas (Litros) 1.460 1.109 -24% 3.121 181%
Champd (Kilos) 590 831 41% 709 -15%
Reembalamentos (Litros) 22.408 16.198 -28% | 15.275 -6%

O aumento das vendas de 18% foi sustentado pelo crescimento em todos os segmentos do
mercado, destacando-se o crescimento das vendas ao Estado. Registe-se as vendas de produtos
proprios (+20%) e dos produtos produzidos sob-licenca (+15%). Embora os produtos sob-licenga
continuem a representar cerca de um terco das vendas, verifica-se que os produtos de fabrico
préprio cresceram mais.

O crescimento do consumo das farmacias deu-se tanto nos produtos sob-licenca como também
nos produtos proprios invertendo a tendéncia registada em 2005. Um crescimento de 10% no
consumo pode estar relacionado com a entrada dos funcionérios pablicos no INPS.

A Inpharma representa hoje uma inddstria de sucesso num sector estratégico para o pais, como é
sempre a Satde. E sem ddvida uma das unidades do sistema a ter em devida conta, tanto para a
participacdo em acg¢des de formagdo, como para se articular de forma construtiva com a ARFA na
promog¢do de um sector da salde mais eficiente, tirando partido das oportunidades locais que 0
pais oferece e explorando o mercado externo, em especial no contexto da CPLP (Comunidade de
Paises de Lingua Oficial Portuguesa).

2.2.4 Distribuicdo dos medicamentos

A distribuicdo grossista dos medicamentos é também monopolio da EMPROFAC, com excepcao
dos produtos nacionais destinados as estruturas de Saude, cuja distribuicdo é feita directamente
pela INPHARMA.

Para além de medicamentos que representam 83% das vendas, a EMPROFAC distribui outros
produtos de Salde. Ndo existe uma rede informatica que interligue as entidades publicas e
privadas do circuito de distribuicdo com a EMPROFAC.

A comercializagdo retalhista é efectuada através de farmécias situadas nos centros urbanos
(Praia, Mindelo e Santa Catarina e Sal) e dos postos de medicamentos instalados nas zonas rurais
onde ndo existem farmécias. As farméacias e 0s postos de venda comercializam um numero
limitado de produtos, o que reduz a acessibilidade da populacdo a grande numero de
medicamentos, e efectuam encomendas semanalmente, havendo registo de alguma demora na
satisfacdo das mesmas.
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O sector publico (estruturas de saude), € abastecido quatro vezes por ano através dos Depdsitos
de Medicamentos da Direccdo Geral de Farmacia: Central (Praia) e Regional (Mindelo), que
adquirem os produtos a EMPROFAC e INPHARMA.

O sector privado representa cerca de 60% da distribuicdo de produtos importados.

Os Hospitais Centrais “Agostinho Neto” (Praia) e “Baptista de Sousa” (Mindelo) sdo abastecidos
directamente pela EMPROFAC e pela INPHARMA, uma vez por més.

O acesso aos medicamentos € actualmente desigual, dado que as farméacias do Estado
praticamente ndo dispdem de produtos, devido as limitagdes orcamentais.

A desigualdade na acessibilidade aos medicamentos € profunda, quando se compara a situacao
dos beneficiarios do sistema de previdéncia social (INPS) com a de uma grande parte da
populacdo que ndo dispde de recursos para as despesas de salde.

2.2.5 Farmacias e Postos de Medicamentos

As farmacias em Cabo Verde séo licenciadas pela DGF de acordo com o enquadramento legal
alterado pelo Decreto-Lei n® 34/2007: Regula as condigdes de acesso a actividade farmacéutica e
0 seu exercicio em farmécia de oficina, perfazem um total de 25 e distribuem-se de forma pouco
homogeénea ao longo do arquipélago, isto €, concentram-se principalmente na ilha de Santiago (13
farmécias) e na ilha de S. Vicente (6 farmacias).

Os medicamentos dispensados s@o na sua maioria de producdo nacional (INPHARMA), genéricos
e especialidades fabricados sob licenca, ou de importacdo (EMPROFAC). Sédo igualmente
vendidos produtos de cosmética.

Todas as farmécias tém a figura de director técnico mas a exclusividade e permanéncia no local
de trabalho ainda sédo questfes em vias de resolugdo.

Foram detectadas, como referido anteriormente, algumas dificuldades relativamente a rupturas de
stocks nos medicamentos importados, assim como também no destino dos medicamentos cujos
prazos de validade estdo ultrapassados. Neste ultimo caso o procedimento indicado consiste na
elaboracdo de uma lista, pedido da presenca das finangas para verificacdo (para desconto de
impostos) e transporte das embalagens para a lixeira onde serdo queimadas na presenca da
policia judicidria. No entanto, como 0 processo de recolha parece ser inexistente, todos 0s
medicamentos fora de prazo sdo acumulados nos armazéns das farmécias.

A distribuicdo no sector privado € condicionada por dois aspectos principais: rupturas no
aprovisionamento e prazos de fornecimento longos.

Relativamente ao primeiro aspecto, a causa mais frequente € a dependéncia da EMPROFAC do
exterior e a falta de comprimento dos prazos pelos fornecedores. E todavia um factor negativo na
medida em que para cada referéncia ha apenas um produto o que ndo permite alternativa de
substituicdo. Mensalmente a EMPROFAC envia as farmécias uma lista dos produtos em ruptura.
Quanto aos prazos de fornecimento, tem vindo a reduzir-se significativamente, o que obviamente
facilita a gestdo das farmécias e diminui a imobilizagédo de capitais. No entanto, estdo ainda longe
de ser os idealis.



2.2.6 Lista Nacional de Medicamentos

Para se compreender o sistema de precos que vigora em Cabo Verde, é importante sublinhar que
todos os produtos farmacéuticos importados por Cabo Verde sdo pré-seleccionados com base na
DCI, que tem que estar inscrita na Lista Nacional de Medicamentos, que indica também a dose e a
forma farmacéutica do medicamento.

A actualizacdo da Lista Nacional de Medicamentos € feita pela Comissdo Nacional de
Medicamentos, um 6rgao consultivo cujos membros sdo nomeados pelo Ministro da Salde e
oficializados mediante Despacho publicado no Boletim Oficial, constituido por médicos e
farmacéuticos, que representam os diferentes intervenientes no sector, mas cujo funcionamento
apresenta lacunas no que respeita a existéncia de diploma préprio e respectivo regulamento
interno.

A Lista foi revista cinco vezes desde 1980, tendo sido a Ultima editada em 2009, em conformidade
com o Decreto-Lei n° 18/2009, apos um interregno de 6 anos sem qualquer actualizacao apesar
da periodicidade estabelecida ser de dois em dois anos.

Presentemente, a Lista ultrapassa de longe o conceito de medicamentos essenciais veiculado pela
OMS, tem em conta aspectos tais como a quantificagéo das necessidades anuais, as prioridades
de salde, a racionalizacdo do stock dos medicamentos e a promogdo do uso racional dos
mesmos. Contém 443 DCI's e 865 formulas farmacéuticas, das quais apenas 250 (38%) das 662
formulas farmacéuticas avaliadas sdo mencionadas na lista de medicamentos essenciais da OMS.

A legislacao prevé que a lista se organize em trés listas diferentes:

- A Lista Nacional de Medicamentos (dispensados sob supervisao farmacéutica em farmacias
privadas e do Estado),

- A lista de produtos OTC (Lista de Medicamentos de Venda Livre) dispensados nas varias
unidades;

- A lista de medicamentos para os Postos de Venda de Medicamentos (largamente presentes
por todas as nove ilhas); que ndo estdo sob a responsabilidade de farmacéuticos.

O procedimento legal para se obter medicamentos que ndo constam da Lista Nacional de
Medicamentos € a solicitacdo a DGF de uma autorizacdo de importacdo especial, mediante
prescri¢cdo e justificacdo do meédico. Com a aprovacdo da DGF, a EMPROFAC pode encomendar
0 medicamento e envia-lo a farmacia indicada no pedido que a dispensara ao doente. Tendo em
conta que esse processo € demorado, varias importacdes paralelas ao circuito legal foram
observadas para preencher necessidades especificas. Note-se que s6 os produtos importados
pela EMPROFAC sdo reembolsaveis.

2.2.7 Mercado e regime de precos

As principais caracteristicas do mercado nacional do medicamento s&o a sua reduzida dimensao,
forte crescimento e forte dependéncia em relacdo ao mercado externo.

Os dados disponiveis situam a dimensdo do mercado nacional do medicamento entre 875 000
000$00 ECV e 1 000 000 000 $00 ECV, com um consumo médio por habitante de 750$00 ECV. O
aumento do consumo global ndo resulta apenas do crescimento demografico, traduzindo também



0 consumo por habitante, ligado a melhoria das condicBes de acesso as estruturas de salde nas
zonas rurais e nos locais mais reconditos, o aumento da rede de distribuicdo retalhista, uma
populagdo cada vez mais informada e, ainda, algumas das consequéncias da privatizacdo da
profissdo médica.

Os precos dos medicamentos sdo estabelecidos exclusivamente pela EMPROFAC e nenhum
6rgdo competente regula e aprova o preco. A partir de 2000, passou-se a colocar uma vinheta
em cada embalagem indicando o prego publico (PVP) e o preco reembolsavel (INP). A lista de
precos utilizada € a exclusiva da EMPROFAC, sem que sejam ouvidos ou informados o0s
Ministérios da Sadde e do Turismo, Industria € Comércio.

Embora ndo exista um sistema oficial de fixacdo de pregos nem uma entidade controladora, as
margens fixadas pela EMPROFAC para os produtos importados s&o autorizadas pelo Ministro do
Turismo, Industria e Comércio, sendo diferenciadas para os produtos destinados aos sectores
publico e privado, estabelecendo 15% e 20% como margem grossista e 20% (em ambos 0s €asos)
como margem para cobertura dos custos de importacéo, respectivamente.

A margem retalhista de 30% foi fixada na altura da criagdo da EMPROFAC, baseada na média
das margens estabelecidas pelo Decreto-Lei n.° 1419/1959.

Para os medicamentos de fabrico local, foi fixada uma margem grossista de 15%, através de um
acordo firmado entre a EMPROFAC e a INPHARMA, homologado pelo entdo Ministro do
Comércio e Industria.

A margem retalhista foi fixada em 35% para incentivar a aquisi¢do dos produtos nacionais com a
criacdo do Laboratério de Producdo da EMPROFAC, em 1983.

2.2.8 Em resumo: Fraquezas e Lacunas do sector farmacéutico de Cabo Verde
2.2.8.1 Sistema de garantia e comprovagéo da qualidade de medicamentos

O Decreto-lei 59/2006 renova a Direccdo Geral de Farmacia (DGF) a competéncia de concessdo
de Autorizagdo de Introducéo no Mercado (AIM) e de Farmacovigilancia (FV), prevista desde 1993
(Decreto-Lei n.° 3/93), mas até entdo nunca exercida. Esta inac¢do no tocante a concesséo de
AIM ndo terd tido ainda consequéncias graves, mas é insustentavel num cenério de liberalizacéo
do exercicio da actividade econdmica no sector farmacéutico.

O sistema de controlo dos produtos importados limita-se a certificacdo da OMS e a certificados de
andlise fornecidos pelo fornecedor, que ndo oferecem uma garantia total dos produtos, se nédo
forem acompanhados de certificados de registo ou homologacéo.

O Laboratério Oficial de Controlo de Qualidade, integrado na Direc¢do Geral de Farmacia, ndo
esta operacional, necessitando de ser reestruturado e equipado para estar em condi¢cles de dar
resposta as necessidades do sector farmacéutico em matéria de controlo de qualidade.

Por outro lado, a capacidade inspectiva da Direccdo Geral de Farmécia é manifestamente fraca,
isto devido a caréncia de pessoal técnico e de recursos financeiros, sendo incipiente, em certos
sectores do circuito do medicamento, chegando noutros, como a distribuicdo e o fabrico, a ser
inexistente.

A inoperancia da actividade fiscalizadora incentiva a venda de medicamentos na rua e em
estabelecimentos nédo autorizados, 0 que € extremamente grave para a Satude Publica.



Relativamente aos produtos fabricados localmente, a INPHARMA assegura a qualidade dos
mesmos controlando todos os lotes de fabrico ao longo do circuito de producdo, desde as
matérias-primas e produtos intermediarios aos produtos acabados, na medida em que dispde de
um laboratdrio de controlo bem equipado e dotado de pessoal técnico competente. No entanto, a
comprovacdo da qualidade a nivel oficial é inexistente o que se configura numa barreira ao
desenvolvimento da propria empresa que vé goradas as suas expectativas de crescimento pela
via da exportagdo.

2.2.8.2 Lista Nacional de Medicamentos

A Lista Nacional de medicamentos, assumida durante anos como um importante instrumento de
regulamentacé@o farmacéutica que, no limite, substituiu a figura do sistema de autoriza¢do de
introducdo no mercado de medicamentos - AIM, é, de acordo com o0s actuais sistemas
internacionais, manifestamente insuficiente para garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos em territorio nacional.

A propria lista, ndo se questionando 0 seu valor enquanto instrumento para uso racional de
medicamentos, necessita de ajustes urgentes para cumprir eficazmente esse papel, onde se
identifica:

- Dividir a Lista geral em sub-listas em fungé@o da complexidade da estrutura de saude.

- Elaborar um Formulario Hospitalar que deveria ser implementado rapidamente dado o impacto
significativo (i) no controlo de custos, que é essencial pelo facto do Or¢amento Geral do Estado
ndo cobrir as necessidades e (ii) no uso racional de medicamentos.

O volume da importagdo por via paralela ao circuito legal € importante, mas ndo é quantificavel e
na maior parte dos casos abrange produtos ndo mencionados na Lista Nacional de Medicamentos.

2.2.8.3 Monitorizacdo da qualidade e seguranca
N&o esta estabelecido um sistema de monitorizacdo para a fase pds-comercializacdo sequer no
que respeita a um procedimento de recolha de lote.

2.2.8.4 Acessibilidade

As rupturas de fornecimento séo frequentes e a nivel hospitalar adquirem contornos graves.

0 acesso ao medicamento pela populacdo mais carenciada é muito limitado tanto devido ao pre¢o
e suas oscilages como devido a sua disponibilidade no mercado condicionada por frequentas
rupturas de stock.

2.2.8.5 Formacéo

E bastante perceptivel que o farmacéutico tem um papel profissional e social muito importante em
Cabo Verde, no que concerne ao aconselhamento dos utentes quanto a administracdo do
medicamento.

Contudo, os servicos diferenciados a nivel de farmacia, nomeadamente preparacdo de
manipulados, e servigos diferenciados de assisténcia farmacéutica como o controlo da glicemia,
do colesterol ou da presséo arterial sdo inexpressivos, quando nao inexistentes.



Foram detectadas necessidades de formagdo a Vvarios niveis. Todos o0s inquiridos mostraram
grande interesse em acgdes de formacdo de actualizacdo e reciclagem para os técnicos e nas
areas de farmacologia e farmacoterapia para 0s técnicos superioresss,

O uso racional do medicamento € um ponto fraco detectado, cuja promogao requer a passagem
de informacdes objectivas de farmacoterapia, a todos os profissionais de saude promovendo uma
abordagem multidisciplinar e aos consumidores.

No que respeita as farmacias hospitalares urge fornecer bases racionais de organizacdo e
funcionamento, bem como conceitos base.

Os Postos de Venda de Medicamentos, colocam a disposi¢do dos consumidores medicamentos
de venda livre e outros produtos que podem constituir um risco quando utilizados indevidamente e
em doses que se podem revelar muito toxicas. Como o seu funcionamento ndo esta condicionado
a presenca de um farmacéutico as necessidades de formacdo das pessoas que trabalham nestes
postos séo imperativas.

2.2.8.6 Mercado “informal” de medicamentos

Um outro problema grave que afecta a distribui¢&o e o uso racional do medicamento é o mercado
“informal” de medicamentos que se encontra totalmente disseminado por todo o arquipélago. Este
mercado ilegal de venda de medicamentos € observavel nos mercados e nas ruas onde
comprimidos e cépsulas sdo vendidos sem acondicionamento secundario (em alguns casos até
mesmo sem acondicionamento primario), sem indicacdo do lote ou prazo de validade, e sem 0
folheto com a rotulagem habitual, ndo sendo possivel ver 0 nome e a data de validade.

Neste contexto é de referir a urgéncia de medidas de intervencdo que protejam os consumidores
que provavelmente recorrem a este mercado pela facilidade da compra unitaria e a precos mais
baixos, apesar do risco de ingestdo de medicamentos fora do prazo de validade, expostos a
condigdes de armazenamento inadequados e sem qualquer hipdtese de traceabilidade em caso
de alerta de problema de qualidade e/ou contrafaccao.

As campanhas de informacdo associadas a fiscalizagdo serdo, sem dlvida, formas
imprescindiveis de intervengdo para minorar a presenca destes mercados, que tendem a
prejudicar todo o sistema mas, principalmente, os consumidores finais, designadamente com
enorme incremento de riscos.

2.3. BASES TEORICAS PARA A CRIACAO DA ENTIDADE DE REGULACAO FARMACEUTICA
EM CABO VERDE

As questdes relativas ao abastecimento de produtos essenciais e o funcionamento dos respectivos
mercados sao um enorme desafio, mormente num contexto de liberalizagdo economica e adesdo
a Organizacdo Mundial do Comércio, de diminuicdo das ajudas internacionais decorrentes da
transicdo de pais menos avangado a pais de rendimento médio, acrescido das responsabilidades
de convergéncia técnica e normativa, consequéncia do acordo de parceria especial com a Unido
Europeia.

E porque o abastecimento do mercado interno em produtos essenciais como alimentos e
medicamentos continua a ser um dominio muito sensivel, com influéncia directa na qualidade de
vida das populacdes e muito marcado pela forte dependéncia do pais face ao mercado externo,

33Plano Estratégico de Formacdo da ARFA, 2007



também se justifica que o papel regulador do Estado o considere como dominio prioritario de
intervengéo.

Face as mudancas que se operam na estrutura econdmica de Cabo Verde, justificou-se que o
Estado abdicasse do papel que vinha assumindo enquanto operador econdmico, através de
empresas publicas e da sua participacdo em empresas de capital misto (estatal e privado), para
limitar a sua ac¢do fundamental a fungdo de agente regulador da actividade econdmica. Esta
opcéo implicou o acolhimento da figura de “Agéncia Reguladora” na ordem juridica e institucional
do pais, enquanto via tida como a mais apropriada para o pleno exercicio dessa funcdo de
regulagéo.

As grandes linhas de orientagdo, no tocante ao funcionamento do mercado e ao papel das
agéncias de regulacio evolui internamente mas também no contexto internacional. E de facto uma
area de evolugdo nitida do papel do Estado nas economias, podendo mesmo falar-se de inova¢édo
institucional que tem vindo a mostrar a sua efectividade, designadamente aproximando o Estado
de uma postura de parceria com a sociedade civil, maior independéncia politica, maior rigor
técnico e a uma maior aproximacéo dos cidadaos, procurando servir o interesse colectivo.

Assim, e dando cumprimento aos objectivos fixados na defesa da Salde Publica em matéria de
seguranca e qualidade alimentar e da actividade farmacéutica, a Resolugdo do Conselho de
Ministros n°® 71/98, de 31 de Dezembro, cria a Agéncia de Regulacdo e Supervisdo de Produtos
Farmacéuticos e Alimentares — ARFA34,

Entretanto, o papel exacto, os estatutos, as competéncias e 0s poderes especificos da ARFA néo
foram desde logo definidos, assim como as consequéncias do estabelecimento dessa nova
Agéncia reguladora sobre as unidades administrativas existentes, responsaveis pelas politicas
alimentar e farmacéutica, bem como sobre as autoridades existentes com responsabilidades de
inspeccdo e controlo do mercado.

Num estudo aprofundado levado a cabo por um consorcio de peritos foram feitas anélises e foi
documentada a procura da solugdo que melhor conviesse ao enquadramento juridico, institucional
e operacional da regulagéo do sector farmacéutico em Cabo Verde.

O modelo proposto para a regulagdo do mercado de medicamentos em Cabo Verde € um
programa regulador global, legal e institucional, para assegurar uma gestéo efectiva da seguranca
e controlo da qualidade dos produtos alimentares e farmacéuticos em Cabo Verde, assumindo a
ARFA o papel de principal entidade responsavel pela implementacdo desse programa.

De acordo com 0 modelo conceptualizado para as condigdes especificas de Cabo Verde, a ARFA
posiciona-se na interface estratégica entre diversos sectores do medicamento, captando as
valéncias sectoriais necessarias para uma eficaz regulacdo do sector farmacéutico (vide figura 6):

3Apesar da opc¢éo do Governo de Cabo Verde de instalar uma agéncia bivalente para os sectores de medicamentos e
alimentos, tendo em conta que 0 enquadramento deste trabalho esta no ambito da regulagdo e regulamentagdo
farmacéuticas, sera apenas analisada e discutida esta vertente de intervencdo, mesmo que, em momentos
especificos, por sinergias inerentes, se faga referéncia ao sector alimentar.
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O modelo concebido baseou-se numa avaliacdo profunda das deficiéncias existentes e das
necessidades referentes a seguranca e ao controlo da qualidade nos sectores alimentar e
farmacéutico para recomendar acgbes futuras e reformas legislativas a serem implementadas,
destacando-se as que dizem respeito ao sector farmacéutico:

e A identificacdo das principais componentes de um sistema global integrado de controlo de
qualidade para os produtos farmacéuticos;

e A definicdo das formas mais apropriadas de implementar os principios internacionais de
regulacéo, inspeccao e certificacdo da importacao e exportacédo de produtos farmacéuticos;

e A adopcdo de legislacdo que reforce a responsabilidade do sector privado em garantir 0
aprovisionamento e o uso de produtos farmacéuticos que sejam seguros para o consumidor;

e A previsdo e definicdo de condicbes necessarias para assegurar que medicamentos
essenciais estejam sempre disponiveis no mercado interno, de forma equitativa para 0s
consumidores, através de uma regulacéo cuidadosa e competitividade no mercado;

e A definicdo das normas, a formacéo de pessoal qualificado e outras condi¢Bes necessarias
para manter um controlo de qualidade eficiente e permanente sobre produtos farmacéuticos no
mercado.

e Propostas para uma Lei de Produtos de Salde, que resultem da revisdo da legislacao
vigente, em conformidade;



e A definicdo de um pacote legislativo que permita a integracdo da ARFA no quadro
institucional do Estado e dote esta Agéncia de estatutos, normas operacionais e poderes proprios.

A ARFA, assim concebida, é a autoridade nacional de qualidade e seguranca alimentar, para uso
humano e veterinario e a autoridade sanitaria veterindria nacional, para assuntos da saude
publica, no ambito da sua intervencdo e em matéria de avaliagdo, autorizacdo, inspeccao,
controlo, supervisao da distribuicdo, da comercializacdo e da utilizagdo, ndo sé de medicamentos
de uso humano e veterinario como de produtos de salde.

No que refere aos propdsitos da sua intervencdo cumpre salientar:

e (Garantia de Qualidade e de lealdade das transaccoes;

¢ Incentivo a ganhos de produtividade nacional pela possibilidade de conquista de mais espaco
no mercado externo para a exportacdo de medicamentos;

e Regulacdo do mercado de medicamentos nas vertentes: tipo, preco e acessibilidade, na
perspectiva de abranger toda a populagao;

e Combate a venda de medicamentos na rua e as praticas fraudulentas no acesso e uso de
medicamentos;

e Integracdo dos medicamentos veterinarios nas medidas de regulacdo do mercado interno dos
medicamentos no geral, de forma a evitar que a importacdo, comercializacdo e uso desses
medicamentos continuem a ser feitos sem o adequado enquadramento legal.

Pretende-se que a ARFA se erija como interlocutor privilegiado e permanente dos operadores
econdmicos, dos consumidores e de outras instituicdes competentes na oferta de suporte técnico
especializado ao desempenho das actividades/responsabilidades em que a Qualidade se revele
como factor determinante.

Pese embora a dimensdo dos compromissos que nesse ambito a ARFA tem que assumir, importa
desde ja reter a ideia de que, da andlise do quadro conceptual elaborado, a utilidade da Agéncia é
funcdo directa da capacidade de resposta, que, traduzidas em principios orientadores da sua
organizacao e funcionamento, podem ser esquematizados como segue:

1) Sendo a Regulagdo uma actividade nova em Cabo Verde; considerando a actual situacdo a
nivel do Controlo da Qualidade de medicamentos; atendendo aos recursos humanos e
financeiros disponiveis; tendo em conta a fragmentacdo institucional no enquadramento e
tratamento destas matérias e as lacunas existentes em matéria legislativa:

a) O processo de instalacdo da Agéncia deve ser suficientemente acautelado;

b) A assumpcdo plena e definitiva das atribuicdes e competéncias que 0s respectivos
Estatutos Ihe conferem deve acontecer de forma faseada, segundo uma escala de
prioridades previamente estabelecida, embora o deva ser num espaco temporal
determinado, de duracdo a ser fixada pela Tutela; este principio visa evitar rupturas na
assumpcao de competéncias, ao ter que responder a solicitacdes sem que para tanto
esteja devidamente capacitada;

¢) No faseamento do desenvolvimento da capacidade de intervencdo da ARFA, deve ser tida
em devida conta a circunstancia de, ndo sendo previsivel que ela venha a dispor, pelo
menos nos primeiros tempos, de recursos humanos e financeiros compativeis com a



dimensdo e complexidade das tarefas que terd a desenvolver, sera mais vantajoso
concentrar 0s recursos disponiveis no reforco da estrutura central, que os dispersar por
estruturas regionais, presumivelmente débeis;

d) Ainda na perspectiva de conter os previsiveis efeitos da limitacdo de recursos, a ARFA
tem a necessidade de se relacionar com as entidades (publicas e privadas; nacionais e
estrangeiras) com base em protocolos de entendimento, sempre que estiverem envolvidos
actos de prestacao de servico.

2) A pratica do Controlo da Qualidade, se desenvolvida com rigor técnico e cientifico e numa
base de motivagdo e transparéncia, pode, efectivamente, contribuir para a arrecadacao de
ganhos econémicos substanciais, para além dos ganhos indirectos ligados a melhoria da
saude publica; nesta conformidade, a credibilidade da actuacdo da ARFA pressupde:

a) Uma accéo pedagdgica, que utilize a informacéo e a formacgao como forma de generalizar
0 uso de Boas Praticas, quer na producdo de géneros alimenticios a nivel interno, quer
nas operagbes de manuseamento, transporte, armazenamento, distribuicdo e uso dos
produtos alimentares e farmacéuticos, tanto importados como produzidos em Cabo Verde;

b) Que a ARFA se dote de um corpo técnico competente e motivado que por si seja capaz de
corporizar a elevada credibilidade que se espera desta Agéncia, mas que ao mesmo
tempo contribua para a reproducdo de conhecimentos técnicos e cientificos nas areas da
sua intervencéo.

3) Dada a pequenez de Cabo Verde e, consequentemente, o limitado volume das suas
transac¢bes comerciais com o exterior, a ARFA deve assumir-se como interlocutor
privilegiado com instituicdes e operadores estrangeiros que tenham a ver com a Avaliagcdo da
Conformidade, envolvendo a exportacdo e a importagédo de produtos. Desta forma evita-se a
fragmentacdo e, portanto, a fragilizacdo da capacidade nacional nesta matéria, muito em
particular no tocante ao cumprimento das obrigacdes decorrentes da adesédo de Cabo Verde
a Organizacdo Mundial do Comércio e da sua pertenca a Comunidade Econdmica de
Desenvolvimento dos Estados da Africa Ocidental, sendo de especial importancia a
exploracdo das possibilidades de obtencdo de know how no ambito da cooperacao bilateral,
designadamente com os paises de referéncia no contexto da CPLP: Brasil e Portugal.

No desenho do modelo conceptual de regulacéo do sector farmacéutico em Cabo Verde, uma das
questdes mais complexas € a escolha do figurino de organizag&o e funcionamento que responda
de forma eficiente e eficaz a ampla diversidade de atribuigbes a cargo do Estado. Esse
alargamento e a crescente complexidade das funcbes do Estado e da vida administrativa,
implicaram a conveniéncia de se adoptar formulas novas de organizagdo e funcionamento da
Administracdo Publica, para uma melhor prossecucédo dos fins do Estado, sendo uma delas, 0s
institutos publicos.

A administracdo publica moderna contempla organismos deste tipo, embora nem sempre com
mesma designacdo nos varios paises. Assim, por exemplo em Franga estes organismos S&o
chamados établissements publics; em Inglaterra, public corporations ou public bodies; nos USA a
designacdo mais corrente é de admistrative agencies, e no Brasil, as autarquias institucionais.



Normalmente o regime juridico dos institutos publicos ndo é uniforme, variando de entidade para
entidade, conforme as respectivas leis organicas.

2.3.1 Enquadramento legislativo e regulamentar

No direito cabo-verdiano, os institutos publicos sdo regulados por um regime juridico3s que
estabelece regras gerais aplicaveis aquelas entidades, abrangendo os pressupostos para a sua
criacdo, a forma legal para o efeito, as suas atribuicbes gerais, os drgdos de direccdo e
respectivas atribuicoes e a relacdo com a administracao directa.

Tratando-se um regime geral que permite uma grande diferenciagdo na actuacéo e atribuicoes e
capacidade de actuacdo das estruturas deste género existentes no pais, podemos extrair 0s
seguintes tracos especificos:

1) Conceptualmente enquadrados como parte da chamada administragéo indirecta do Estado, tém
personalidade juridica propria, sdo criados e extintos por decisdo do Governo e o financiamento
destas entidades, no todo ou em parte, cabe também ao Estado. Para constituir capitais com vista
ao arranque da iniciativa, é ao Estado que cabe contribuir com o0s recursos financeiros
necessarios. Estes organismos podem também cobrar receitas das suas actividades, mas se as
receitas cobradas ndo forem suficientes é ao Estado a quem compete cobrir o défice. A Lei a que
se fez referéncia estabelece que sé poderd ser criado um instituto publico quando estudos de
viabilidade financeira demonstrem que a actividade administrativa a desenvolver geraré receitas
correntes préprias, equivalentes a pelo menos metade das suas despesas correntes3é. Contudo,
além de, na pratica, ndo se realizarem por norma tais estudos, é a prdpria lei citada que abre
excepcdo, prevendo que tal critério podera ser dispensado ou reduzido para os estabelecimentos
publicos, por Resolucdo do Conselho de Ministros, fundamentada em motivos de interesse
publico, excepcdo essa comummente estendida aos institutos pablicoss”.

2) Essas entidades dispdem, por forca de lei, de autonomia administrativa e financeira, isto €, tém
capacidade propria de decisdo, gerem com autonomia a sua organizagdo, podem cobrar taxas
directamente (desde que previamente previstas por Decreto Lei), realizam as suas despesas (néo
tendo de obter para tanto o acordo da Contabilidade Publica), organizam os respectivos processos
de contabilidade, que se encontram suijeitas a fiscalizagdo do Tribunal de Contas.

Foi com a natureza dum instituto publico, com caracteristicas especiais, sobretudo em matéria de
autonomia, que se propds o regime juridico da ARFA.

A ARFA configurava-se como uma pessoa colectiva de direito publico, dotada de independéncia
técnica, de autonomia administrativa e de patrimonio préprio.

A ARFA, pessoa colectiva publica ou de direito ptblico, do tipo institucional, criada por iniciativa
publica - Resolucdo n.° 71/98, de 31 de Dezembro - para assegurar a prossecu¢do de interesses

3 Lei 96/V/99, de 22 de Marco, que estabelece o regime juridico geral dos Servigos auténomos, dos
Fundos auténomos e dos Institutos publicos.

36 Art.6° da Lei citada.

37 Veja-se, a titulo de exemplo, o ICIEG - Instituto Cabo-verdiano para a Igualdade e Equidade do

Género, cujas atribuicdes e area de intervencdo impede a previsibilidade de obtencéo de receitas através de
cobranga de taxas ou outra forma de financiamento, para além da dotagdo no Orgamento Geral do Estado.



publicos, e por isso dotada de poderes e deveres publicos, € atribuida capacidade de direito
publico, em que assumem especial relevancia os poderes de autoridade, isto é, aqueles que
denotam supremacia sobre terceiros, podendo definir a sua propria conduta e a conduta alheia em
termos obrigatdrios imperativos, independentemente da vontade dos destinatérios, sendo um
exemplo do poder publico de autoridade, o poder de regulamentar.

Com autonomia administrativa e financeira, para gerir a sua organizacdo e tomar decisdes
proprias, a ARFA assim concebida, estaria a coberto, plenamente, pela Lei que se vem de citar,
aprovada poucos meses depois da decisdo politica de sua criagdo que, como supra se apontou,
ndo fez aprovar, logo de seguida, 0s seus estatutos.

A ARFA teria, de entre outros beneficios e direitos: isencles fiscais e a capacidade de celebrar
contratos administrativos e ser titular de bens de dominio publico e ndo apenas de bens de
dominio privado.

Tendo em conta a escassez dos recursos humanos e financeiros de Cabo Verde, uma eficaz e
efectiva implementacdo da ARFA, implicaria uma versao unificada e simplificada do organigrama.
Com a preocupacdo de racionalizar recursos, foi concebido um Conselho de Administracao cujos
membros sdo quadros da ARFA, mas sujeitos ao regime da Administracdo Publica. Prop6s-se a
criacdo de 6rgdos permanentes, denominados Gabinetes, Direccbes técnicas Farmacéutica e
Alimentar e instalados 6rgdos consultivos ndo permanentes como o Conselho Consultivo,
Conselho cientifico e Comissdes técnicas.

A actuacdo da ARFA estaria sujeita a tutela administrativa do Estado, nomeadamente do
Primeiro-Ministro. Tutela essa que consiste no conjunto de poderes de intervencdo da pessoa
colectiva publica Estado, na gestdo de outra pessoa colectiva publica a ARFA, a fim de assegurar
a legalidade ou o mérito da sua actuacdo e visando controlar a legalidade das decisdes da
entidade tutelada, isto € se estd ou ndo conforme a lei.

Tendo em conta que, no quadro organizativo do Governo, no momento de elaboracdo da
proposta, as competéncias globais da ARFA tinham conexdo com quatro ministérios,
designadamente com o Ministério de Agricultura e Pescas, Ministério da Saude, Ministério do
Turismo, IndUstria e Comércio e Ministério das Finangas e Planeamento, seria de todo impensével
uma tutela conjunta de quatro Ministros.

Por outro lado, nas areas de intervencdo da ARFA, poderiam surgir com frequéncia situacdes de
risco e emergéncia que exijam decisBes céleres, ndo compativeis, obviamente, com uma tutela
conjunta.

Alids, a intencdo de submeter a ARFA a uma tutela supra-ministerial, esta subjacente a propria
decisdo constante do art. 3.° da Resolucéo n.° 71/98, de 31 de Dezembro, que coloca a Comissdo
Instaladora da ARFA na dependéncia directa do entéo Vice Primeiro-Ministro.

A opcdo politica assumida, que abandonou a configuracéo da entidade reguladora sob a égide de
instituto pablico, aprovando um regime geral paras as entidades reguladoras, através da Lei n.°
20/V1/2003, de 21 de Abril, para a qual remeteu a ARFA, néo é precedida de uma avaliacdo das
conveniéncias e inconveniéncias entre uma e outra entidade, sendo certo que a aprovagdo
daquela Lei pretendia dar cobertura a regulacdo de variadissimos sectores, para 0s quais a
decisdo havia sido assumida de forma mais pacificass.

38 Ao ser criada a Agéncia nacional de Comunicagdes levou a que, no Ministério das Infra-estruturas, Transportes e
Telecomunicagdes, fosse extinta a Direcgéo Geral das Telecomunicacdes e fossem transferidas todas as atribuicbes
antes detidas pela Administragéo directa.



Na verdade, a necessidade de distin¢do entre institutos publicos e agéncias reguladoras assenta,
em grande medida, na desconfianga sobre a real autonomia dos Institutos Publicos (relativamente
as quais a superintendéncia é por vezes exercida de forma que ultrapassa 0s exactos limites
dessa atribuicdo), pretendendo-se uma entidade a que pudesse proclamar expressamente a
independéncia técnica e um afastamento (no que se refere a nomeacdo do seu Conselho de
Administracdo, por exemplo), tanto quanto possivel, do 6rgdo executivo (Governo) e a sua
aproximacdo a Assembleia Nacional, a qual apresenta os seus Relatorios.

2.3.2 Sustentabilidade

Em todos os estudos tedricos e empiricos sobre a regulacdo aparece a questdo da
sustentabilidade financeira das agéncias reguladoras, o que demonstra que de facto a
sustentabilidade financeira das agéncias de regulacdo é um dos aspectos centrais da tematica da
regulagéo.

Com efeito, a independéncia financeira, estrutural e funcional das agéncias reguladoras permite a
sua independéncia decisdria, fundamental para a adopcao de decisdes técnicas, e ja ndo politicas,
como frequentemente ocorre com 0s Ministérios e os 6rgdos deles dependentes. A independéncia
financeira, por conseguinte, confere as agéncias o status de 6rgdo de Estado.

A luz da experiéncia internacional uma agéncia reguladora deve possuir as caracteristicas
fundamentais abaixo indicadas, devendo a lei que regula a sua actuagdo assegurar a sua
autonomia financeira, sem a qual a independéncia técnica da agéncia reguladora ficara
prejudicada:

Ramsd

Independéncia;
Transparéncia;
Delimitagdo precisa;
Autonomia financeira;
Exceléncia técnica.
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Analisando as experiéncias internacionais em matéria do financiamento das agéncias reguladoras,
constatamos que as fontes de financiamento séo diversificadas, incluindo recursos provenientes
de dotacOes orcamentais, receitas de servigos prestados as entidades reguladas, doagdes,
legados, subvencbes de qualquer natureza realizada pela entidade ndo regulada, activos
patrimoniais provenientes de juros e dividendos, recursos provenientes de convénios, acordos ou
contratos celebrados com 6rgdos de direito publico ou entidades privadas nacionais, estrangeiras
e internacionais, percentual incidente sobre a facturacdo obtida pelas concessionarias ou
permissionarias, emolumentos e taxas em decorréncia do exercicio de fiscalizacdo, receitas
recebidas pela aprovacao de laudos e prestacdo de servigos técnicos e receitas provenientes da
aplicacdo de coimas pelo incumprimento da legislacéo.

2.3.3. Aspectos centrais da estruturagdo da ARFA

Estando o elenco das atribuicbes e competéncias, bem como o organigrama funcional
preconizados nos desenvolvimentos seguintes deste capitulo, 0 que importa de anteméo reter,
como alias ficou atras dito, € que serdo os recursos disponiveis e o grau de utilidade que vier a ser
reconhecida a actuacdo da ARFA a ditarem o ritmo da sua organizacdo e funcionamento. Assim,



para além da “retaguarda” a nivel central, assente nos servicos fundamentais, a presenca desta
Agéncia no “terreno” ndo so devera ser gradativa, como também devera ser, sempre, “leve” e
compartida com outras instituicdes.

Pensa-se, por exemplo que, em matéria de representacdo regional, a op¢do deveria recair na
criagdo de “antenas”, com as seguintes caracteristicas:

e Serem centros de recolha e difusdo de informacdes Uteis de suporte a aplicacdo das medidas
de Controlo da Qualidade e de Avalia¢do da Conformidade, bem como a anélise do funcionamento
do mercado dos produtos alimentares e farmacéuticos na optica do tratamento destas matérias;

e  Serem elementos centrais de um Sistema de Alerta;

e Serem os promotores e dinamizadores de iniciativas de coordenacao e cooperagao entre as
instituicBes locais interessadas nessas matérias (Delegacias de Saude, Servicos Municipais,
eventuais representacdes da IGAE (Inspeccdo Geral das Actividades Econdmicas), Delegagbes
do MAP), na perspectiva da congregacao de esforcos e racionalizacdo de meios;

e Serem os elos de ligacdo entre a ARFA e essas instituicdes e vice-versa;

e Poderem, em fungdo das caracteristicas sociais e econdmicas da regido (ilha), funcionar junto
de uma dessas instituicdes, quando ndo 0 puderem ser com a necessaria autonomia e
independéncia;

e Nao terem, necessariamente, que reflectir capacidade técnica bastante para responder a
todas as solicitagdes que lhes forem dirigidas, pois, para tanto, poder&o socorrer-se da capacidade
a nivel central, ainda que se ressalve a ideia de que a dimens&o da estrutura das “antenas” possa
variar consoante as caracteristicas das regides onde estiverem inseridas.

Acerca da estrutura central de ARFA que, sublinha-se, foi objecto de uma atengé@o muito particular,
cabem as seguintes orientagdes genéricas:

a) A constatacdo da necessidade de um rigoroso e devido tratamento a matéria do Controlo da
Qualidade, que padecia mais do facto de tudo quanto existia e que pudesse ser utilizado para
esse efeito estar fragmentado e desarticulado, favorecendo, por conseguinte, o desperdicio de
meios e a falta de motivacdo, do que por falta de capacidade laboratorial instalada, por caréncia
de recursos humanos com competéncia técnica especifica, ou mesmo por vazio legal e
institucional;

b) Em matéria de capacidade laboratorial, e aceite que residira nisso o esteio técnico de toda a
accdo e credibilidade da ARFA, a garantia de estarem reunidas as condigdes minimas nessa area,
quer em matéria alimentar como farmacéutica, dever ser tida como o factor que ditara 0 momento
para se considerar definitivamente instalada esta Agéncia para efeitos de intervencéo no terreno; e
essa capacidade minima podera, sem grandes esforcos, ser enformada por recurso aos meios
existentes nalguns departamentos governamentais, afora as possibilidades de suporte pontual que
0s sectores agro-alimentar e farmacéutico privados poderdo oferecer;

c) No tocante aos recursos humanos, ha que ter em conta que existe uma “competéncia
cientifica e técnica nacional” a ser motivada e aproveitada;

d) O Corpo de Inspeccdo € tido como o elemento mais sensivel da estrutura da ARFA,
merecendo, portanto, cautelas acrescidas na sua composicdo e na definicdo da forma e dos
métodos da sua intervencdo; pelo menos os integrantes do seu nlcleo central, devem ter



formacdo especifica para o exercicio da funcdo, para além da formagdo técnica de base
compativel.

2.3.4 Dominios prioritarios de intervencao

Quanto a dominios prioritarios de intervencdo, e sem prejuizo dos arranjos institucionais que
naturalmente terdo que de decorrer da entrada em funcionamento da Agéncia, sobressaem 0s
seguintes:

a) Seguimento do processo de liberalizacdo da importacdo e distribuicdo de medicamentos,
medicamentos humanos e veterinarios e cosméticos3?, definindo e assegurando a implementagéo
dos mecanismos de regulacdo do mercado, sobretudo no tocante ao abastecimento dos Centros
de Saude e aos mecanismos de fixacao de pre¢os dos medicamentos;

b) Participacdo na definicdo dos mecanismos de combate & venda de medicamentos na rua;

c) Montagem e funcionamento de um sistema eficaz de Controlo da Qualidade junto das
instancias aduaneiras instaladas nas fronteiras maritimas e aeroportuarias de importancia mais
relevante na entrada no pais (Praia, Mindelo e Palmeiras/Espargos);

d) Prestacao de assisténcia laboratorial supletiva, se solicitada;

e) Formacdo e especializacdo de pessoal integrado ou a integrar nas estruturas da Agéncia;

f)  Divulgagdo e accBes de formagdo sobre Boas Praticas dirigidas as unidades industriais nas
areas da sua competéncia;

g) Estabelecimento e implementagé@o de Protocolos de geminagéo entre a ARFA e instituicOes
congeneres estrangeiras;

h) Montagem, em parceria com outras instituicbes competentes, de um Sistema de Alerta
Répido no &mbito da Seguranca Alimentar e Farmacovigiléncia, que, para além da sua incidéncia
interna, inclua a participacdo, no que convier, na rede de alertas existentes a nivel internacional.

Tendo em conta as duas valéncias de intervencdo da ARFA, e no intuito de dar o mesmo
tratamento as duas areas, estabelecendo o equilibrio de forcas entre elas, foram previstas
competéncias genéricas e quando necessario foram bem destacadas as competéncias especificas
de cada uma das areas.

2.3.5 Atribuicdes e competéncias no sector farmacéutico:
e Estudar e propor o quadro legislativo para a area farmacéutica, bem como assegurar o seu
cumprimento;

e Colaborar na definicdo e execucdo de politicas dos medicamentos de uso humano e
veterinarios e de produtos de salde;

e Participar na elaboracdo de regras relativas as actividades de investigacdo, producao,
importa¢éo, distribuicdo, comercializaco e utilizacdo de medicamentos e produtos de salde;

e (Carantir a avaliagdo, inspec¢do da conformidade e comprovacdo da qualidade dos
medicamentos de uso humano e veterinario e de produtos de saude;

e Avaliar e inspeccionar a actividade farmacéutica;

39 Excluem-se os “produtos médicos”, pelo facto da sua importagdo e comercializa¢do estarem ja
liberalizados.



e Assegurar sistemas de vigilancia dos medicamentos e produtos de sadde, em articulagdo com
as entidades competentes internacionais incluindo as decorrentes das suas obrigagdes no ambito
do controlo de estupefacientes e substancias psicotropicas;

e Assegurar a elaboracdo de estudos e pareceres relativos a acessibilidade e utilizacdo dos
medicamentos no sistema de salde;

e Promover o acesso dos profissionais de saude e dos consumidores as informacoes
necessarias a utilizagéo racional dos medicamentos de uso humano e veterinario e de produtos de
salde;

e Promover e apoiar a ligacdo com universidades e outras instituicbes de investigacdo e
desenvolvimento para o0 estudo e investigagdo nos dominios da ciéncia e tecnologia
farmacéuticas, farmacologia, farmacoeconomia, farmacoepidemiologia e biotecnologia.

Muitas das atribuicbes e competéncias mencionadas eram, a data da elaboragdo do modelo
conceptual, exercidas por uma diversidade de entidades oficiais, tendo sido identificadas 5 no
sector farmacéutico e 18 no sector alimentar.

A criacdo e desenvolvimento da ARFA com as atribuicbes e competéncias acima listadas, iria
assim interferir com as de outras entidades, no sentido que se pretende que seja mais vantajoso
para 0 pais, ou seja no da melhor coordenacao, abrangéncia e eficiéncia. Por outro lado, a ARFA
iria introduzir em Cabo Verde valéncias importantes ainda néo contempladas pelas entidades com
funcdes nestes dominios.

Este “efeito ARFA" iria forcosamente conduzir & modificacdo gradual do quadro legal envolvente
das actividades de controlo dos produtos farmacéuticos e alimentares em Cabo Verde nos
seguintes dominios:

e Laboratdrio;

o Coordenacdo técnica da inspecgdo e controlo;
e Informagéo e formagéo;

o Apoio técnico;

e Regulamentacdo e normalizagéo.

Para os varios tipos de interface seriam necessarios quadros especificos de articulagdo e de
divisdo de competéncias, nomeadamente:

e Colaboracdo: Actuacdo conjunta em actividades previamente acordadas;

e Cooperacdo: Facilitagdo mutua de recursos e conhecimentos;

e Coordenacao: Planeamento periddico e conjunto dos objectivos, recursos e métodos;
avaliacdo dos resultados; revisdo do planeamento em conformidade;

e Formacao: Actividades de preparacéo e actualizagdo de competéncias do pessoal;

e Informacdo Actividades de divulgacdo de assuntos relativos aos sectores cobertos pela
ARFA;

e Novas fungdes: Atribuicdo & ARFA de fungBes inexistentes em outros organismos;

e Transferéncia: Atribuicdo a ARFA de funcdes que serdo revogadas em outros organismos.

Obviamente que as interacches com as instituices existentes resultantes da evidéncia das
interfaces detectadas teriam de ser negociadas entre a ARFA e as entidades interessadas, e
decididas em Ultima insténcia pelo Governo, face as vantagens a curto e a longo prazo e aos
custos da reestruturacdo demonstrados.



CAFjiTULO 3-DA TEORIAA PRATICA: O MODELO IMPLEMENTADO E A INSTALAQAO DA
AGENCIA DE REGULACAO E SUPERVISAO DOS PRODUTOS FARMACEUTICOS E
ALIMENTARES

Seguindo-se a tendéncia da evolucdo das modernas economias de mercado, e com a instituicao
da regulacdo no ambito desse processo, as agéncias reguladoras passaram a constituir um
elemento novo do modelo organizacional do Estado de Cabo Verde, com a figura de autoridades
administrativas independentes, dotadas de autonomia administrativa, financeira e patrimonial, nos
termos da Lei n.° 20/V1/2003, de 21 de Abril. Na criacdo de agéncias de regulacdo tem sido
observado o principio da multisectorialidade, mediante a concentracdo numa mesma agéncia de
matriz alargada a varios sectores a regular.

Da opcdo por envolver quase todos os sectores da actividade econdmica nacional em processos
regulatorios, resultou a criagéo, pelo Decreto-Lei n. 42/2004, de 18 de Outubro, da ARFA, Agéncia
de Regulacdo e Supervisdo dos Produtos Farmacéuticos e Alimentares. A publicacdo deste
diploma e a consequente revogacdo da Resolugdo n°. 71/98, de 31 de Dezembro, faz de facto
renascer a Agéncia, uma vez que a referida instituicdo ndo chegara a ter existéncia efectiva.

O processo de instalagdo pode considerar-se iniciado com a aprovagdo dos estatutos pelo
Decreto-Lei n.° 43/2005, de 27 de Junho, de 27 de Junho de 2005 onde a ARFA é definida como
“Autoridade nacional da Qualidade de medicamentos e alimentos para uso humano e animal, bem
como Autoridade nacional de Certificagdo”.

Como ja referido no capitulo anterior, a op¢éo pela regulacdo do mercado e, muito em particular,
pela promocdo da qualidade dos produtos alimentares e farmacéuticos é, antes de mais, uma
atitude reactiva face as consequéncias que impendem do processo de liberalizacdo acelerada da
economia cabo-verdiana. Ndo assumi-la no momento oportuno e pela via mais conveniente, seria
deixar sem norte 0s processos internos de producdo e de gestdo do mercado, expondo-0s em
demasiado as implacaveis regras da concorréncia constantemente movidas pelos poderosos do
mercado globalizado.

Mas a criacdo da Agéncia Reguladora da Qualidade dos Produtos Alimentares e Farmacéuticos -
ARFA - e, agora na perspectiva da sua imediata instalagdo, é sobretudo uma opgao proactiva, na
medida em que a implementa¢do de uma auténtica politica nacional da qualidade tera sempre
como pressuposto o principio de que defender a qualidade é contribuir para a reducéo de custos e
para 0 aumento da competitividade num mercado cada vez mais global.

A Resolugéo do Conselho de Ministros n°. 14/2005, de 10 de Agosto, nomeia efectivamente os
membros do Primeiro Conselho de Administragdo, que marca o inicio efectivo do arranque da
Agéncia, com a tomada de posse do primeiro Conselho de Administracdo a 19 de Setembro de
2005.

A agéncia foi considerada fisicamente instalada em Outubro de 2006, momento a partir da qual se
considera iniciada a fase dita de gesta¢do, fundamentalmente caracterizada pela elaboracéo dos
instrumentos de regulag&o. Entretanto, a estrutura organizacional e funcional construida é reflexo
tanto das competéncias atribuidas pelos estatutos como da conformidade com os recursos
disponiveis, mas sempre numa perspectiva evolutiva.



Finalizado o processo de concepcdo do modelo de regulacdo em Maio de 2002, o projecto sofre
um longo interregno até Outubro de 2004, quando o Decreto-Lei n. 42/2004 revoga a Resolucao
do Conselho de Ministros n°. 71/98, de 31 de Dezembro, e cria novamente a ARFA. Durante o0 1°
semestre de 2005, uma Comissao interministerial é indigitada para redigir os estatutos da ARFA,
numa optica de adopc¢do e implementacdo do figurino de regulacdo proposto, dento do quadro
legislativo que entretanto havia sido aprovado.

De referir que esta comissao, constituida por trés elementos, teve como Unica representacdo de
competéncias para o sector farmacéutico, a Directora Geral de Farmacia, apesar do conflito de
interesses claramente identificado pela andlise dos resultados do estudo de conceptualizagdo de
um modelo de regulacdo farmacéutica para as condi¢des objectivas de Cabo Verde.

3.1 Da aplicacao do regime juridico

Cumpriria recordar, em primeiro lugar, que a ARFA, bem como as demais agéncias reguladoras
do quadro juridico cabo-verdiano, foram estabelecidas como “autoridades administrativas
independentes,” cuja criacdo esta prevista no art. 236° n° 3 da Constituicdo de Cabo Verde. A
Assembleia Nacional definiu o seu regime juridico geral com base na sua competéncia politica e
legislativa genérica prevista no art. 174° alinea b) do texto constitucional onde pode ler-se que
“Compete, especificamente, a Assembleia Nacional: Fazer leis sobre todas as matérias, excepto
as da competéncia exclusiva do Governo”. Ora, ndo se tratava de uma matéria da competéncia
exclusiva do Governo na medida em que aquelas resumem — se a leis e actos normativos relativos
a organizacao e funcionamento do Governo (art. 203° n° 1, Constituicao)

Como entidade administrativa, ela situa-se portanto no campo das funces administrativas do
Estado, ndo Ihe competindo directamente a feitura de leis (funcéo legislativa — Parlamento) nem a
criagcdo e execucdo de politicas (fungdo politica - Governo e a restante Administracdo indirecta e
autonoma do Estado). A sua funcdo relativamente as leis € essencialmente de aplicacdo e
fiscalizacdo. SO a titulo indirecto ela podera exercer, de alguma forma, funcbes de natureza
legislativa (influenciar, propor, sugerir, dar parecer ou entdo regulamentar leis pré-existentes).
Entende-se que mesmo o0 acto de aplicar coimas, em sede de contra-ordenacdes, é administrativo
e ndo jurisdicional como poderia parecer. Assim, e em principio, qualquer discussao relativa ao
Regime juridico geral das agéncias reguladoras nacionais, aos seus Estatutos e ao seu modelo
conceptual, deveria ser recolocada, em ultima instancia, ao mais alto nivel, junto das autoridades
politicas e legislativas que assim conceberam esse sistema.

3.1.1 Sustentabilidade

A ARFA enquanto instrumento para a realizacdo da aposta do Governo na dotacéo do pais de
uma “politica nacional da qualidade” para os produtos farmacéuticos e alimentares, articula-se
com o Governo atraves do departamento governamental responsavel pela area da economia.
Segundo o estabelecido no art. 57° dos respectivos Estatutos, os recursos orcamentais da ARFA,
provém das seguintes fontes:

e As contribuicBes das entidades reguladas que sejam necessarias para financiar o seu
orgamento;

e O produto da alienacéo de bens prdprios e da constituicdo de direito sobre eles;

e Os juros decorrentes de aplicagéo financeira;

e As dotaces e transferéncias do Orgamento do Estado e as comparticipacdes e subsidios
provenientes de quaisquer outras entidades publicas e privadas nacionais ou estrangeiras;



As herancas, legados ou doacdes que lhe sejam destinados;

Os saldos apurados em cada exercicio;

As custas dos processos de contra-ordenacao;

Quaisquer outros rendimentos ou receitas que por lei, contrato ou outra forma, lhe sejam
atribuidos

No seu primeiro ano de actividade, os recursos orcamentais da Agéncia provieram apenas das
possibilidades previstas na alinea d), uma vez que as demais possibilidades sd poderiam
concretizar-se com a Agéncia ja instalada. O facto dos recursos financeiros mobilizados terem
ficado aquém do previsto, 0 que afectou a realizacdo de importantes actividades programadas
para 2006, reforca a ideia de que o principio da independéncia financeira da Agéncia ndo se
alcancard se continuar a depender exclusivamente de subsidios pontuais e de montantes
varidveis, a expensas do Orgcamento do Estado.

A agéncia tem a obrigacao legal de submeter suas propostas de orcamento a homologa¢do do
Governo,*0 mas também, em matéria de prestacdo de contas, estar submetida a jurisdicdo do
Tribunal de Contas*.

A experiéncia ligada a execucao do orcamento de 2006 e, sobretudo, a ruptura de financiamento
ocorrida a meio do ano, impds a procura de novas solucdes para o financiamento dos custos de
funcionamento da Agéncia. A op¢do foi 0 desencadeamento de procedimentos visando a
cobranca de contribuicdes junto das entidades reguladas, na perspectiva de se garantir que o
financiamento da Agéncia em 2006 se faca por essa via.

Sob coberto das disposi¢des contidas no art. 59° da Lei n.° 20/VI/2003, conjugadas com as do art.

58° dos Estatutos da ARFA, se anunciou a cobranca de contribuicdes a partir de 1 de Janeiro de

2007 e se fixou o montante das contribuicdes a pagar por cada uma das empresas reguladas,

estas entretanto classificadas em trés niveis.

Tendo presente as caracteristicas técnicas e econémicas dos sectores de produtos farmacéuticos
e alimentares a ARFA procedeu a classificacdo das empresas reguladas nas duas categorias
abaixo indicadas, justificando a opg¢éo adoptada com a preocupacéo de, por um lado, garantir tdo
somente a cobranca de contribuicdes necessarias ao financiamento do seu orcamento de
funcionamento e, por outro lado, evitar o risco de incorrer em multiplas cobrancas.

+¢+ Produtores / distribuidores de produtos alimenticios e farmacéuticos

++ Importadores de produtos alimenticios e farmacéuticos

O desenvolvimento do processo de cobranca foi uma tarefa que enfrentou obstaculos
nomeadamente o desconhecimento do universo total das entidades reguladas, dado o caracter
difuso e disperso implicito nesta figura, a segunda, ligada ao factor tempo, relativo ao processo
de audicdo necessario, previsto no n.° do art. 59° dos Estatutos da ARFA, a falta de informacdes
seguras que lhe permitissem definir o perfil dessas empresas, particularmente no tocante aos
respectivos volumes de negdcio (receitas) e a natureza da sua actividade de producéo e/ou
comercializacdo de géneros alimenticios e medicamentos. Dai a dificuldade, na fixacdo dos
montantes das contribuices, de se pautar, & partida, por uma posicdo de equilibrio entre a

40 N.° 3 do art. 61° da Lei n.° 20/VI/2003, de 21 de Abril.
4 Art. 70° da mesma Lei.



expectativa de cobranca e 0 montante estritamente necessario para cobrir as despesas de
funcionamento da Agéncia.

Das reacc@es recebidas dos agentes econdmicos, convergem na globalidade duas tomadas de
posicao: (i) numa, com largo consenso, reconhecendo a importancia do papel cometido a ARFA
e, por conseguinte, considerando necesséria e oportuna a criagdo desta Agéncia, (ii) noutra,
menos consensual, conjugando criticas a exigéncia de se cometer aos agentes economicos a
responsabilidade de financiar o funcionamento da Agéncia com o que consideram de exagero 0s
montantes fixados para as contribuicdes, assim como de duvidosa legalidade a medida em si.

O Conselho Consultivo da Agéncia, reunido na sua primeira sessao ordinaria, a 24 de Outubro,
defendeu, de forma inequivoca, a legalidade, a conveniéncia e a oportunidade da medida tomada
neste sentido, para além de considerar que o pagamento de contribuicdes pelas entidades
reguladas é um dos factores de suporte ao principio da independéncia da Agéncia.

A direccdo da Agéncia, ao longo do didlogo mantido com 0s agentes economicos a respeito de
critérios e montantes das contribuices a cobrar manteve a posicéo de: i) defender a legalidade da
norma sobre cobranca de contribuicdes, i) garantir que a Agéncia tem por misséo colaborar com a
entidades reguladas na promogdo da competitividade das suas actividades econdmicas e iii)
assegurar que procedera a revisdo dos critérios e montantes anunciados.

Em 2006, o primeiro ano do exercicio das actividades da ARFA, era de facto previsivel que, de
entre as duas principais fontes de financiamento do seu funcionamento, as Contribuicdes das
Entidades Reguladas e as Dotagles e Transferéncias do Orgamento do Estado, a Agéncia sé
podia contar com 0s recursos provenientes desta 22 fonte. Passados 3 anos de exercicio a
questdo central continua a ser manter o funcionamento, o processo de concepcéo e de instalagéo
dos instrumentos de regulacéo apesar da impossibilidade de arrecadar receitas proprias.

3.1.2 Competéncias

A ARFA, criada com estatuto de “Autoridade nacional da Qualidade de medicamentos e alimentos,
para uso humano e veterinario, bem como de certificacdo e acreditagdo, age, em concertagdo com
as entidades competentes, nos dominios da gestdo dos mecanismos de fixacdo e controlo de
precos dos medicamentos e géneros alimenticios, da supervisdo do stock nacional de
medicamentos, com base na Lista Nacional de Medicamentos, e do controlo da Qualidade da
producdo local e dos produtos importados”. Tem ainda por finalidade “a regulagdo técnica e
econdmica, bem como a supervisdo e fiscalizagdo dos sectores quimico-farmacéutico e alimentar”.
A ARFA, na sua missdo de defesa dos legitimos interesses dos consumidores, assume-se como
um parceiro dos operadores econdémicos na promoc¢do da Qualidade nos sectores sob sua
regulacéo, pelo que lhe compete, em particular:

a) Estabelecer as normas técnicas nos dominios da higiene e seguranca, a serem seguidas ao
longo das cadeias alimentar e medicamentosa;

b) Promover o desenvolvimento do “sistema nacional da Qualidade” no tocante aos géneros
alimenticios e dos medicamentos;

c) Activar sistemas de vigilancia e alerta rapido sobre situacdes de risco;

d) Promover a “cultura da qualidade” em prol da protec¢do da Salde Publica.

Com base nos Estatutos aprovados a missao e finalidade estabelecidas séo:
e Regulacdo técnica, promovendo a producdo, a divulgacdo e a aplicacdo de normas de



higiene e seguranga dos géneros alimenticios e medicamentos;

e  Contribuicio para o reconhecimento e a protec¢do dos produtos de Qualidade;

e Regulacdo econdémica do mercado dos géneros alimenticios e medicamentos, contribuindo
para a razoabilidade da relacdo prego/qualidade;

e Supervisdo e fiscalizacdo do mercado dos produtos quimico-farmacéuticos e alimentares;

e  Contribuicdo para a protec¢do da Saude Publica.

Os estatutos aprovados pelo Decreto-Lei n.° 43/2005, de 27 de Junho de 2005 atribuem a ARFA
as seguintes competéncias genéricas no dominio farmacéutico:

a) Regular e supervisionar as actividades de producéo, importacéo e distribuicdo dos produtos
alimentares e farmacéuticos;

b) Garantir a existéncia de condi¢des que permitam satisfazer, de forma eficiente, a procura da
prestacdo dos servigos que envolvem os sectores regulados;

c) Proteger o equilibrio econdmico-financeiro dos prestadores dos servicos por ela regulados;

d) Garantir aos titulares de licencas de operag&o ou outros contratos a existéncia de condi¢coes
que Ihes permitam o cumprimento das obriga¢des decorrentes de tais licencas ou contratos;

e) Garantir, nas actividades reguladas que prestam servico de interesse geral, as competentes
obrigacgOes de servico publico ou obrigacdes de servico universal;

f)  Proteger os direitos e interesses dos consumidores designadamente, em matéria de
abastecimento do mercado, precos e qualidade dos servi¢os prestados;

g) Promover a cultura da Qualidade nos sectores regulados, em concertagdo com o0s
organismos competentes, nacionais e internacionais, nomeadamente, a OMS e ISO;

h) Assegurar a objectividade das regras de regulagdo e a transparéncia das relagdes comerciais
entre os operadores dos sectores regulados e entre estes e os consumidores;

i)  Fiscalizar a aplicacdo e o cumprimento das leis, normas e requisitos técnicos aplicaveis aos
sectores regulados, por parte dos operadores, bem como das disposicOes das respectivas
licencas de exercicio de actividades ou contratos;

) Velar pela salvaguarda da concorréncia, em concertagdo com as entidades competentes,
nomeadamente, através da aplicacdo da lei da concorréncia nos sectores regulados;

k)  Contribuir para a progressiva melhoria das condi¢fes técnicas e ambientais nos sectores
regulados, estimulando, nomeadamente, a adop¢do de préticas que promovam a utilizagdo
eficiente dos bens e a existéncia de padrdes adequados de qualidade do servico e de defesa do
meio ambiente;

[)  Promover a informagdo e o esclarecimento dos consumidores, em coordenagdo com as
entidades competentes;

m) Promover o estabelecimento de mecanismos de controlo e fixacdo de precos, e supervisionar
0 seu cumprimento nos sectores regulados, na importacao e na producao;

n) Promover accdes de formacdo, informacéo e sensibilizagdo nas areas reguladas.

Além das competéncias genéricas, estdo contempladas no Decreto-lei n® 43/2005 de 27 de Junho
competéncias especificas, agrupadas em torno dos seguintes eixos:

a) Do Controlo de Qualidade dos produtos farmacéuticos e alimentares (artigo 11°, 12° e 13°)

b) Da Qualidade de Servico (artigo 14°)

c) Dos Precos: mecanismos de fixagdo e formagao, assim como sua aprovagao e reviséo (artigo
15°)

d) DaRegulacdo e supervisdo do mercado, incluindo a capacidade consultiva e sancionatoria.



Dadas as implicacfes esperadas como resultado da criacdo da ARFA no tocante a configuragdo
de um grande nimero de organicas da Administracdo Directa do Estado seria indispensavel que
essa pluralidade de interfaces referidas no capitulo anterior tivesse o seu funcionamento previsto
com um enquadramento claro.

Pelo facto desta se configurar uma lacuna que ainda persiste a questdo sera retomada aquando
da identificacdo dos principais constrangimentos a consolidagdo da ARFA enquanto agente
regulador, dando-se, dado o &mbito deste trabalho, particular enfoque ao caso da Direc¢édo Geral
de Farmécia.

As competéncias atribuidas a ARFA demonstram uma preocupac¢do simultaneamente de defesa
da Saude Publica com a de regulacdo do circuito do medicamento, reconhecendo-se elementos
de influéncia de ambos os enquadramentos de referéncia no quadro da CPLP que s&o Brasil e
Portugal. O aprofundamento desta questdo fica remetido ao capitulo seguinte (V) deste trabalho
onde se fara a apreciacao critica.

3.2 Estratégia de intervencao
3.2.1 Principios

A agenda estratégica da ARFA elaborada para o horizonte de médio prazo (2006-2010) assenta
nos seguintes principios:

Principio 1. O primado da Sadde Publica

A monitorizag&o, a inspec¢éo e a fiscalizagdo das actividades ligadas aos géneros alimenticios e
medicamentos, visando proteger a saude dos consumidores e assegurar lealdade no comércio de
géneros alimenticios e medicamentos, sdo condi¢fes indispensaveis para se garantir a qualidade
e seguranca destes produtos.

Principio 2. A insercao e participacao pro-activa numa politica de desenvolvimento social

Com mandato direccionado a “promocdo de uma politica global de desenvolvimento social”,
consentanea com a sustentabilidade ambiental e assente num padrdo de crescimento ancorado
em crescentes ganhos de produtividade, a ARFA contribui para a competitividade da economia
nacional e para a qualidade e seguranca dos géneros alimenticios e medicamentos.

Principio 3. A defesa e promoc&o da qualidade

O desenvolvimento da qualidade, no contexto da promocdo duma auténtica “cultura da qualidade”,
ocupa o centro dos objectivos programaticos da agéncia.

Principio 4. A actualizacao de conhecimentos técnicos e cientificos

O sucesso da regulacéo técnica e econdmica dos sectores alimentar e farmacéutica nos proximos
tempos, em Cabo Verde, estard condicionado, entre outros desideratos, aos conhecimentos
técnicos e cientificos disponiveis, isto &, aos resultados do esforgo dispendido no desenvolvimento
do capital humano associado a essa actividade, através do ensino/formacao nas reas prioritarias
de intervengdo.

Com base nestes principios, a arquitectura da estratégia de intervencdo da ARFA no horizonte
2006-2010 foi centrada num conjunto de medidas de politica focais em torno dum conjunto de
eixos estratégicos, que a seguir se indicam.

A operacionalizagdo desta estratégia foi feita através dos Planos anuais de actividade da Agéncia,
em que, por sua vez, 0S eixos estratégicos priorizados sdo desagregados em medidas de
intervengé@o onde sdo fixados objectivos e metas a atingir num determinado horizonte temporal.
Por outro lado, o orcamento anual prevé e quantifica 0s meios e recursos necessarios a realizagao
das acg¢des programadas para 0 exercicio.



A construcdo do sistema de regulacéo do mercado de medicamentos e produtos farmacéuticos em
Cabo Verde esta a ser edificado com base num sistema de garantia e comprovacdo da qualidade
e do acesso ao medicamento. Para tal, estd a ser planeado para forcosamente articular e integrar
as diversas vertentes que vao reflectir os principios de suporte a estratégia de intervencdo. Com
essa ordem de ideias referem-se de seguida 0s eixos estratégicos de intervengdo em tornos dos
quais, durante estes quatro anos, foram delineadas as medidas prioritarias de intervencgdo, a
saber:

1. Estrutura organizativa e funcional

Poder normativo

Formacao

Inspecgao

Laboratdrio de controlo de qualidade

Parcerias

STk own

3.2.2 Eixos estratégicos
3.2.2.1 Estrutura organizativa e funcional

N&o obstante o vasto acervo de competéncias atribuidas a agéncia, a op¢do organizacional
privilegia uma estrutura, a um tempo racional e exequivel, & luz do condicionamento aos recursos
financeiros e humanos que a agéncia pode mobilizar e ter a sua disposicdo. Todavia, a estrutura
adoptada inscreve-se numa perspectiva evolutiva, capaz de comportar 0s desenvolvimentos que a
experiéncia acumulada e o contexto externo venham a justificar.

E opc&o clara ndo gerir a Qualidade de forma estatica mas sim promover o Desenvolvimento da
Qualidade, op¢éo esta claramente espelhada na estrutura organica adoptada.

A estrutura organica da ARFA integra:
Orgaos de Direccéo, Fiscalizagio e Consulta
e Conselho de Administracao;
Presidente do Conselho de Administracao;
Conselho Consultivo;
Fiscal Unico;
Comissdo Técnica.

Servigos de apoio Técnico
e Secretariado e Relacbes Publicas;
e Gabinete Juridico;
e Centro de Documentacdo Técnica.

Servigos de intervencdo técnica
e Direccdo de Planeamento Operacional e Administracao;
e Direccdo de Desenvolvimento da Qualidade;
e Laboratorio Central.

O ambito, as competéncias e o funcionamento dos 6rgdos e das unidades organicas que integram
a estrutura da agéncia constam dos Estatutos e/ou da Estrutura Organica; entretanto, apresenta-
se a seguir o perfil dos servigos de intervencéo técnica:



Servicos de Intervengdo Técnica

Direccéo de Planeamento Operacional e Administracéo

A Direc¢do de Planeamento Operacional e Administracéo, abreviadamente designada DPOA, € o
servico encarregue dos assuntos administrativos e financeiros gerais da agéncia, da realizagéo
dos estudos necessarios ao desenvolvimento das actividades de natureza técnica nas diversas
instancias da estrutura da agéncia, bem como da elaboracdo de estatisticas e definicdo de
mecanismos que permitam a agéncia exercer a sua autoridade na supervisdo do mercado dos
produtos farmacéuticos e alimentares.

A DPOA integra:

- Divisdo de Planeamento Operacional e Mercados;

- Diviséo de Administracao.

Direccéo de Desenvolvimento da Qualidade

Constitui a pedra angular da agéncia e reflecte a sua aposta em ser “um parceiro no
desenvolvimento da Qualidade em Cabo Verde”.

A Direccdo de Desenvolvimento da Qualidade, abreviadamente designada DDQ, € o servico da
agéncia a quem cabe promover 0 necessario em vista a aplicacdo das boas préaticas e a
avaliacdo de riscos em todas as fases das cadeias alimentar e medicamentosa.

A DDQ integra:

- Divisdo de Prevencdo de Riscos.

Servigo que, sob a autoridade directa do Director de Desenvolvimento da Qualidade,
estd incumbida de acompanhar o mercado nacional de alimentos, medicamentos de uso
humano e veterinario, fitofarmacos, cosméticos e produtos de higiene, de modo a
conhecer do volume e localizagdo dos respectivos stocks e de eventuais riscos ligados a
sua utilizacdo pelos animais e pelo homem.

- Divisdo de Avaliagdo e Comunicacéo de Riscos

Servico que, sob a autoridade directa do Director de Desenvolvimento da Qualidade,
responde por todos 0s assuntos relacionados com a avaliacdo de riscos em todas as
fases das cadeias alimentar e medicamentosa, assim como por todos 0s assuntos
relacionados com a comunicacdo de riscos relativos ao consumo de alimentos e
medicamentos disponiveis no mercado.

- Divisdo de Promocdo de Produtos de Qualidade

Servico que, sob a autoridade directa do Director de Desenvolvimento da Qualidade,
responde, em articulagcdo com outras entidades competentes, pelos assuntos relacionados
com o reconhecimento e a protec¢do dos produtos alimentares com uma Qualidade
particular ligada a sua origem geografica.

Laboratdrio Central

Servigo que, sob a autoridade directa do Conselho de Administracdo, esta incumbida de prestar
suporte laboratorial aos servicos técnicos da agéncia e a terceiros nos dominios da
microbiologia e da quimica relacionados com a qualidade, salubridade e higiene dos produtos
alimentares e dos medicamentos




Da estrutura organica, aprovada por deliberacdo do Conselho de Administracdo, na sua XXII2
sessdo realizada a 12 de Junho de 2006, decorre 0 organigrama que a seguir se apresenta2;

Figura 7:Organigrama da ARFA aprovado a 12 de Junho de 2006

CONSELHO DE ADMINISTRAGAO I

Presidente do Conselho de I

Administracdo

Secretariado e Relagdes Publicas Conselho Consultivo

Centro de Documentacdo Técnica Fiscal Unico

Gabinete Juridico Comisséo Técnica

]
il

Direccéo de Planeamento Direccéo de Desenvolvimento da
Operacional e Administragéo Laboratério Central Qualidade
Diviséo de Planeamento Operacional Divisdo de Prevengéo de Riscos
e Mercados
Divisdo de Administracdo Diviséo de Avaliacdo e Comunicagéo
de Riscos

Qualidade

Divisdo de Promogéo de Produtos de

Todos os 6rgdos de fiscalizagdo e consulta funcionam, com excepcdo do Conselho Técnico-
cientifico, cuja criagdo e instalagdo se decidiu adiar de forma a reflectir as necessidades a serem
identificadas em sede da elaboracdo e implementacéo dos instrumentos de regulagéo.

No que toca aos servi¢os de apoio técnico é de referir a situacdo do Gabinete Juridico que, tendo
em conta a formacéo profissional e de forma a garantir a racionaliza¢do dos recursos humanos, foi
assumido por um dos membros do Conselho de Administracdo, dando-se assim resposta a op¢édo
da direc¢do da ARFA de se dotar de capacidade juridica propria em regime de exclusividade, seja
pelo facto da regulacdo representar uma situacdo nova para o pais, seja pela complexidade e
abrangéncia das actividades a atribuir onde se destacam as questdbes normativas dos
instrumentos de regulagdo de ambas as areas e a propria revisdo de estatutos, identificada como
uma medida urgente.

Quanto ao Centro de Documentacéo técnica, este continua o processo ainda lento de instalagdo
na medida da disponibilidade dos recursos humanos existentes, reforcado no periodo de 2007 a
2009 pelo langamento do programa da Qualidade para Africa Ocidental — PQAO, de que a ARFA
foi ponto focal.

42 Organica aprovada a 12 de Junho de 2006



O laboratério central, 6rgdo instrumental indispensavel a prossecucéao dos objectivos tragcados por
esta agéncia, estd em fase de concepcdo pelo que sera referido enquanto um dos eixos
estratégicos de intervengdo.

3.2.2.2 Poder normativo

O recurso aos poderes de caracter inspectivo e repressivo constituem uma via necessaria mas, no
entanto, é opcao estratégica desta Agéncia dar prioridade e estimulo a melhoria da qualidade dos
produtos sob sua regulagdo, assente num processo de assuncdo do seu papel normativo, a
efectivar-se de forma paulatina mas constante, e uma forte aposta na formacéo, sensibilizacao e
informagéo.

Instrumentos e Modalidades de Ac¢do Normativa

A abordagem aos instrumentos normativos & disposicéo da Agéncia requer, em primeiro lugar, um
enquadramento teorico e geral, na medida em que normas intrinsecamente técnicas e cientificas
(no conteudo) tornar-se-do, quase sistematicamente, normas juridicas (na forma) a fim de Ihes
dotar da necessaria obrigatoriedade e aplicabilidade coerciva, por parte de autoridades publicas.
Merece mencdo, nesta parte introdutoria, uma breve referéncia as funcdes do Estado, a fim de
melhor visualizarmos o lugar que ocupa a Agéncia nessa reparticdo de funcdes. Na explicagéo de
Jodo Caupers*3, as funcdes do Estado podem ser sintetizadas em:

e Funcdes primérias: as funcdes politica (tragar as grandes linhas de orientagdo estratégica) e
legislativa (criar leis);

e Func¢Bes secundarias: as funcdes jurisdicional (julgar) e administrativa (executar as politicas e
as leis)

S&o actos normativos autonomos da ARFA e demais agéncias reguladoras:

1. Os Regulamentos (sentido estrito) — actos normativos praticados pela Agéncia com eficacia
externa (art. 21° n° 2 dos Estatutos; art. 26° do regime juridico geral das agéncias reguladoras)

2. As Instrucdes — regulamentos da ARFA que apenas visam regular procedimentos de caracter
interno de uma ou mais categorias de operadores ou de prestadores de servigo (art. 21° n° 3 dos
Estatutos; art. 26° n°® 7 do RJGAR- Regime Juridico Geral das Agéncias Reguladoras).

Da interpretacao dos Estatutos da Agéncia resulta que, no dominio normativo, compete a ARFA:
o Influenciar

° Regulamentar

o Homologar

. Aprovar

1. Influenciar
Tratando-se de uma autoridade administrativa e ndo legislativa, como vimos na introducéo a esta
parte sobre “Instrumentos e modalidades de accdo normativa’, a ARFA ndo dispde de
competéncias para legislar, no sentido estrito do termo, na medida em que essa competéncia esta
reservada a Assembleia Nacional (leis) e ao Governo (decreto-lei). No entanto, o legislador

4 In"“ Direito Administrativo”, Editorial noticias. Lisboa. 1998.



entendeu dotar-lhe de algumas competéncias que chamariamos de “influenciacdo” em matéria

legislativa enquanto:

Proponente, nos termos do art. 11°, alinea h), e art. 18% n° 1 e 3 dos Estatutos
- “Propor ao Governo a aprovacdo e aplicacdo de recomendacdes, normas e outras
disposicdes emanadas de entidades internacionais, tais como a OMS, a Organizacdo das
NacOes Unidas para Alimentacdo e Agricultura (FAO) e a Organizacdo Internacional de
Epizootia (OIE), no dominio da seguranca sanitaria dos alimentos, medicamentos e produtos
de salde, bem como da proteccao da salde publica.”
- “(...) por sua iniciativa, sugerir ou propor medidas de natureza politica ou legislativa nas
matérias atinentes as suas atribuicoes.”
- “Formular sugestdes com vista a cria¢do ou revisdo do quadro legal regulatdrio dos sectores
regulados.”

Participante, nos termos do art. 12°, alinea c) dos Estatutos
- “Participar na elaboracdo de regras relativas as actividades de investigagdo, producéo,
importacdo, distribuicdo, comercializa¢éo e utilizagdo de medicamentos, produtos de saude e
cosméticos;”

Promotor, nos termos do art. 13°, alinea h) dos Estatutos
— “Estudar e promover a regulamentacdo relativa ao sector alimentar, nomeadamente a
relativa as caracteristicas, acondicionamento, rotulagem e comercializagdo dos géneros
alimenticios e alimentos para animais;”

2. Regulamentar
Paralelamente as competéncias de influenciacdo, a ARFA dispde de competéncias proprias de
regulamentador auténomo, isto €, competéncias para criar normas regulamentares sem
intervencdo do Governo ou da Assembleia Nacional no procedimento, desde que tais
regulamentos (art. 259° n° 6 da Constituicdo) (i) indiquem expressamente a lei que tém em vista
regulamentar; ou (i) definam a competéncia objectiva (para aquela matéria) ou subjectiva
(daquele 6rgdo ou entidade) para a sua produgéo.

Areas a regulamentar a luz dos Estatutos e da Constituicao

- “Regulamentar, inspeccionar e fiscalizar os laboratérios publicos ou privados de controlo
de qualidade” - art. 11° alinea b) dos Estatutos
- Os ‘“regulamentos relativos a qualidade do servico (0s quais) podem conter regras sobre
as seguintes questdes (art. 14°n° 2 dos Estatutos):

— Caracteristicas técnicas dos servicos a fornecer aos consumidores;

— Atendimento dos clientes;

— Padrbes minimos de qualidade;

— Compensacdes e penalizagdes por incumprimento dos padrdes de qualidade

estabelecidos no regulamento;

— Auditorias e os relatorios de qualidade.”
- Nas demais areas da sua competéncia:
Para as quais haja uma lei que preveja expressamente a respectiva requlamentacéo, ou
defina a competéncia objectiva (na matéria) ou subjectiva (do 6rgao ou entidade) da ARFA
(art. 259° n° 6 da Constituicao).




O Procedimento regulamentar

Nos termos dos Estatutos da ARFA e do regime juridico geral das agéncias reguladoras, o
procedimento regulamentar das agéncias reguladoras em geral, e da ARFA em particular,
obedece as seguintes regras:

e Principios: legalidade, necessidade, clareza, participacdo e publicidade (art. 21° n°1 dos
Estatutos)

e Publicacdo obrigatéria na Il Série do B.O quando tenham eficacia externa4; notificacdo no
caso das instrucdes (art. 21°n° 2 e 3; art. 77° b)

e Conhecimento prévio as concessionarias ou licenciadas, aos operadores, aos demais
prestadores de servicos registados, bem como as associacfes de consumidores de interesse
genérico ou especifico na respectiva area (art. 26° n° 2 RIGAR);

e Apresentacdo de comentarios e sugestbes em prazo a fixar pela agéncia (art. 26° n° 3
RJGAR);

e Acesso as sugestdes apresentadas (art. 26° n° 4);

e Referéncia obrigatéria as criticas e sugestfes ao projecto no relatério preambular do
regulamento.

3. Homologar
“Homologar” significa “confirmar ou ratificar"4> por acto de autoridade publica. Enquanto autoridade
reguladora, a ARFA dispde também de competéncias de confirmacgéo e de ratificacdo sobre actos
normativos de outras entidades.
Compete a ARFA na area farmacéutica, nomeadamente:
- “Estabelecer e/ou homologar os mecanismos de fixacdo de precos nos sectores regulados e
supervisionar 0 seu cumprimento;”

4. Aprovar
Na &rea da qualidade de servico, compete a ARFA:
- “ Aprovar os regulamentos de exploracdo e fornecimento elaborados pelas entidades reguladas,
nomeadamente quanto a padrdes de qualidade e seguranca.”
Quanto a precos, compete a ARFA:
- “Proceder a aprovacao e a revisdo dos precos nos sectores regulados”.

-*(...) proceder & aprovacdo do requlamento de rela¢Bes comerciais, assim como as suas
revisoes.”

3.2.2.3 Formagéo

A ARFA adopta a formacdo como pedra angular da sua estratégia de intervencao, procurando
dela fazer uma via e um meio de exceléncia na salvaguarda da satde das populaces bem como
de reducdo de riscos economicos. E pretende desenvolvé-la de forma coerente e continuada,
capaz de estimular e manter o interesse e a participagdo dos seus proprios destinatarios.

A par dos objectivos directos, pretende-se que as acges de formacdo a ser desenvolvidas
oferecam um amplo espaco de mobilizacao e participagdo dos poderes publicos, das organizacoes
de consumidores, das empresas sob regulacdo e dos organismos representativos do sector
privado na aplicacdo das boas praticas em matéria de higiene e seguranca dos alimentos e

44 Eficacia externa; Efeito atribuido aos regulamentos caracterizados por criarem, modificarem ou extinguirem
direitos ou obrigagdes para fora da Agéncia, isto é, nos sectores sob a regulagéo ou supervisdo da ARFA. Critério que
visa distinguir estes dos regulamentos internos da ARFA.
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medicamentos. Pretende-se, por conseguinte, encorajar o debate pablico e uma participagdo
alargada a fim de suscitar uma forte adesdo dos interessados na problemética da qualidade
destes produtos.

Foi definida uma Estratégia de Formacdo de médio prazo 2007-2011 e, no ambito da estratégia
definida, foram elaborados Planos de Formacdo, a serem implementados no decurso dos biénios:
2007-2008 e 2009-2010.

A Estratégia e o Plano de Formacgéo assentaram num levantamento de necessidades de formacéo
e foram ajustados a medida das verdadeiras necessidades do pais, tendo em conta os aspectos
sectoriais e regionais, depois de devidamente identificados e definidos, obedecendo a
determinados objectivos nomeadamente:

o Identificar as necessidades e possibilidades de formagdo compativeis com a realizacdo dos
demais objectivos programaticos da agéncia para o quinquénio 2007-2011;

e Identificar as populagdes e tipos-alvo da formagédo, com base na necessidade do refor¢o das
competéncias no seio da estrutura técnica da ARFA, da melhoria da capacidade das empresas
reguladas, da melhoria da capacidade de intervencdo dos dirigentes das organizacbes de
consumidores e da melhoria da capacidade dos consumidores na preservagéo de riscos de satde
e economicos;

e Divulgar e executar os planos anuais de formagdo, com base nas necessidades e
possibilidades a nivel central (sede da ARFA) e local (principais centros urbanos numa primeira
fase) e na perspectiva de acumulagéo progressiva de conhecimentos;

A regulacdo do medicamento abrange todas as fases do ciclo de vida do medicamento, pelo que
na area do medicamento, o plano inclui um conjunto de mddulos que deverdo abranger, em
principio, todas as fases ligadas ao ciclo de vida do medicamento, desde a sua investiga¢ao a sua
utilizacdo, abrangendo assim a avaliacdo para entrada no mercado, a farmacovigilancia, o fabrico
e observancia das boas préticas de fabrico, a inspecg¢éo e controlo de qualidade.

Neste contexto o plano geral de intervencdo da ARFA divide-se por 7 areas fundamentais, a
saber:

Regulacdo do Medicamento

Regulacéo e Avaliagdo Técnica e Econdmica dos Produtos de Salde
Uso Racional do Medicamento

Intervencéo Farmacéutica

Sistemas de Informacao

Aspectos Praticos das Boas Préticas Laboratoriais

Boas Praticas de Caracter Genérico e Aplicado46
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3.2.2.4 Inspecc¢éo

Como referido no capitulo anterior, a proposito da conceptualizagdo de um modelo de regulagdo
do medicamento para Cabo Verde, a inspec¢do, componente unanimemente identificada como
primordial na construgdo de um quadro de regulacao eficiente, foi identificada no estudo preliminar
que esteve na origem da criagdo da ARFA, como sendo inexistente.

4 Este modulo esta incluso no médulo Regulagdo do Medicamento (circuito do medicamento). Pode ser
oferecido para pUblico mais técnico e aplicado de forma ajustada a esse objectivo, sempre com o devido
enquadramento técnico-cientifico.



Apesar de identificada pela ARFA como uma medida estratégica de intervencdo, a inspecgdo foi
uma competéncia que, apesar de claramente prevista nos estatutos, ndo foi implementada dada a
discussao existente no seio do projecto denominado Reforma do Estado, onde a vertente “Reforgo
da Regulagéo e Fiscalizagdo” defende que a actividade inspectiva deve ser claramente afastada
da actividade de regulagéo.

A proposta preconiza a cisdo acima referida, congregando toda a capacidade de inspectiva na
Inspeccéo Geral das Actividades Economicas — IGAE, que abarca também as areas com impacto
na Saude Publica, com o objectivo de racionalizacdo de recursos mas sem consciéncia da real
dimens&o da especificidade existente na area do medicamento.

Pela importancia e relevancia esta matéria sera retomada no capitulo seguinte onde se propde a
apreciacdo critica do modelo na prética implementado ou em vias de implementacéo.

3.2.2.5 Laboratério de controlo de qualidade

De acordo com o art® 11 do Decreto-lei n°® 43/2005, de 27 de Junho, que aprova 0S Seus
Estatutos, a ARFA tem por atribuicdo de “Criar o Laboratério Central de Controlo de Qualidade dos
Produtos Alimentares e Farmacéuticos”, com o objectivo de prestar suporte laboratorial ao controlo
oficial da seguranca sanitaria e da qualidade dos alimentos e medicamentos.

A criagdo do Laboratdrio Central estd a ser delineada numa perspectiva evolutiva, devendo este
estar preparado para ser conforme num processo de acreditacdo. A longo prazo este laboratorio
tera como responsabilidade promover a acreditacdo de laboratdrios, produtos e empresas de
controlo de qualidade nos sectores regulados.

Nessa linha de entendimento, hé& que ter em conta que toda a actividade laboratorial tem que ser
desenvolvida de acordo com os requisitos de um Sistema de Qualidade aplicavel, socorrendo-se
de métodos validados.

No sector farmacéutico, a accdo do Laboratdrio vai centrar-se numa intervencdo planeada,
porquanto devidamente orcamentada, com caracter esporadico e imprevisto, condicdo suficiente
para gerar o efeito dissuasor de mas préticas. Estas relacionam-se com a producdo mas também,
em muito, com as do armazenamento e distribuicao.

3.2.2.6 Protocolos de parceria

Os resultados da ac¢do da agéncia dependem em primeira instancia, da sua organizacdo e
capacidade para responder atempadamente as solicitacfes que lhe sdo dirigidas, mas também da
sua interligacdo com o contexto externo, pela via de parcerias com instituicbes governamentais e
nao-governamentais, nacionais e estrangeiras, que, directa ou indirectamente estejam envolvidas
nalgum aspecto de regulacdo do medicamento e sector farmacéutico. Por conseguinte, a actuacao
da agéncia guia-se pelo maximo aproveitamento das potencialidades de colaboragdo e
cooperacdo, quer a nivel interno como externo, com todas as entidades que possam concorrer
para que a agéncia cumpra a sua misséo.

A nivel interno é ja vasto o rol das instituicBes publicas e privadas com que a ARFA vem mantendo
relagbes de parceria. A nivel externo, existe um nimero de instituicbes congéneres com quem a
agéncia estabeleceu e mantém relacdes de cooperacgdo/colaboracdo. Afora as relacbes que
mantém com instituicdes que lhe sdo congéneres, a agéncia também vem beneficiando de
possibilidades no ambito de acordos especificos de cooperagdo bilateral e multilateral de que
Cabo Verde € signatario. Neste particular, merece destaque pela importancia estratégica que a
ARFA atribui o financiamento do “Programa Formacéo”, pela Agéncia Espanhola de Cooperacéo
Internacional para o Desenvolvimento — AECID.



Com instituicBes estrangeiras congéneres, a agéncia estabeleceu e mantém acordos de
colaboracao e assisténcia técnica:

- O Instituto Portugués da Qualidade (IPQ - Portugal)

- A Autoridade de Seguranca Alimentar e Econémica (ASAE - Portugal)

- Autoridade do Medicamento e Produtos da Salde (Infarmed — Portugal)

- Agéncia nacional de vigilncia Sanitaria (ANVISA - Brasil)

O protocolo estabelecido com a ANVISA desde 2007 tem como objectivo o reforco da capacidade
institucional, abrangendo, para a area do medicamento, assisténcia técnica, estagios e troca de
informacdo em vertentes concretas nomeadamente a regulacao economica e fixacao de preco de
medicamentos, farmacovigilancia, sistema de AIM e inspecg¢éo farmacéutica.

Com o INFARMED o acordo de colaboracdo € assinado em 2008 e tem por finalidade contribuir
para o reforco da capacidade técnica e tecnoldgica da ARFA nos dominios do desenvolvimento e
comprovacao da qualidade e da regulagdo do mercado dos medicamentos em Cabo Verde, de
forma a assegurar melhor qualidade, seguranca e relacdo preco/qualidade do medicamento no
mercado cabo-verdiano.

Neste ambito, o protocolo estabelece as bases de cooperagéo entre o INFARMED e a ARFA com
vista ao reforgo da capacidade técnica de intervencdo da ARFA em diferentes dominios como séo
() a concepcdo e funcionamento do Observatorio do mercado do medicamento; (i) a
implementacdo do modelo de regulacdo econémica de medicamentos; e (iii) a concep¢do e
implementacdo de um sistema nacional integrado de comprovacdo da qualidade, seguranca e
eficacia dos medicamentos, através de actividades de apoio e assisténcia técnica; de formacéo e
promocao de estagios e cursos profissionais; e da troca de informagao nas &reas em questéo.
Este caso &, pelas relacdes de cooperacao ja existentes no passado com a DGF, o exemplo mais
flagrante de constrangimentos pela duplicidade de interlocutor que o figurino actual induz, com
implicages na racionalidade de utilizagdo de recursos e atraso de certas medidas de intervencao

A nivel nacional foi assinado com o Nucleo Operacional de Sociedade de Informacdo — NOSI, um
projecto que prevé a assisténcia técnica na criagdo de ferramentas eficazes, assentes nas novas
tecnologias de informag&o e comunicagao que promovam o exercicio de uma regulagdo eficiente e
que viabilizem o0 acesso desconcentrado a servigos e informacdes de qualidade.

O projecto estabelece, entre outros, a construgdo e instalacdo do suporte ao Sistema Integrado de
Monitorizacdo do Mercado Farmacéutico — SIMFAR, suporte ao Sistema de Vigilancia da
Qualidade e Seguranga de Medicamentos - VigiMed e da construcdo do website da Agéncia.

A constituicdo de parcerias € uma via privilegiada para o desenvolvimento dum sistema de
qualidade abrangente

3.2.3 Objectivos

Assim, e afora o imperativo do cumprimento das suas atribuicdes no tocante a supervisdo do
mercado dos produtos farmacéuticos, a agéncia elege como objectivos programaticos para cinco
anos, a contar de Outubro de 2006 e no ambito dos eixos estratégicos acima descritos:

a) Garantir a sua sustentabilidade financeira;

b) Desenvolver a sua estrutura organizacional e funcional;

c) Construir a capacidade técnica endégena da agéncia;

d) Promover a construcdo e desenvolvimento do quadro normativo para géneros alimenticios e
medicamentos;



e) Promover a formacdo a varios niveis, dirigida ao seu pessoal técnico, as empresas sob sua
regulacéo e aos consumidores;

f)  Supervisionar 0 mercado interno dos produtos farmacéuticos

g) Dotar-se de capacidade laboratorial de referéncia;

h) Exercer a fiscalizacdo e inspeccdo das actividades econémicas nos sectores alimentar e
farmacéutico

i) Aproveitar as potencialidades de colaboracéo e cooperagédo

) Contribuir para a definicdo e implementacao do Sistema Nacional da Qualidade

3.2.4 Medidas de intervencgéo

O contexto de desenvolvimento socio-economico sustentivel de Cabo Verde, associado a
necessidade de dar inicio a um processo de abertura do mercado do medicamento e a tendéncia e
crescimento do peso da despesa com a saude no Orcamento de Estado e, em particular, do
sistema de previdéncia social, exige uma monitorizacdo e intervencdo clara e independente no
sector farmacéutico. Esta necessidade reveste-se ainda de maior importancia num sector que € de
vital interesse para a salde e bem-estar da populacdo cabo-verdiana. O sector farmacéutico a
nivel mundial encontra-se numa trajectoria de mudancas estruturais nos préximos 10 a 15 anos,
caracterizadas por novos paradigmas nas vertentes da producao e tratamento, com o enfoque nos
medicamentos bioldgicos e na medicina preventiva. Este quadro de evolucdo mundial trard
desafios cada vez mais complexos as entidades reguladoras do sector.

O mecanismo de fixacdo de pregcos dos medicamentos assume um papel basilar e de éncora a
todo o sistema econémico e financeiro e de abastecimento de medicamentos a populacdo de
Cabo Verde, no contexto da preparacdo do mercado para a sua liberalizagéo, e por isso a criacao
do quadro juridico-legal para intervencdo da ARFA no que concerne a Regulagdo Economica de
Medicamentos.

A agéncia concebeu uma proposta de critérios de fixacao de precos de medicamentos, realizando
de seguida um estudo de avaliagdo ex-ante do impacto desse modelo ao longo da cadeia do
medicamento, desde o produtor ao utente, e ap6s as conclusdes do estudo, procedeu a
elaboracdo de uma proposta de Decreto-Lei que estabelece os critérios de fixacdo de precos de
medicamentos com excepcado dos de venda livre, os fitoterapicos, homeopéticos, os manipulados
ou preparados oficinais e 0s medicamentos de uso veterinario.

Apobs o processo de consulta publica, em consonancia com o estabelecido nos seus estatutos, foi
publicado em Julho de 2009 o Decreto-lei n.° 22/2009 de 6 de Julho, diploma que tem como
principais inovagdes, a obrigatoriedade de aprovacdo de preco maximo pela ARFA de acordo com
critérios decorrentes da categoria em que o medicamento € enquadrado e a possibilidade de
descontos em todo o circuito.

Outro dos instrumentos de intervencdo identificado como prioritario € o Sistema Integrado de
Monitorizacdo do Mercado Farmacéutico (SIMFAR), concebido com a configuracdo de um
observatério do mercado farmacéutico, abarcando todo o circuito do medicamento. Este sistema
abrange a vigilancia das vertentes economica e técnica, nomeadamente a monitorizacdo do
acesso ao medicamento, seja pela via do cumprimento das regras constantes do Decreto-lei n.°
22/2009, de 6 de Julho, como pela regulacdo das oscilagcdes de abastecimento do mercado de
produtos farmacéuticos, e a monitorizacao do perfil da qualidade e seguranca dos medicamentos
no mercado, sempre com 0 objectivo de acautelar os interesses dos cidadaos e contribuir para a
proteccdo da salde publica.

O SIMFAR é, por conseguinte, um instrumento de execucdo das orientagdes da Politica



Farmacéutica Nacional e visa facilitar e/ou garantir a acessibilidade, através do equilibrio entre a
disponibilidade e o preco, a qualidade do produto farmacéutico, a seguranca e eficacia e 0 uso
racional de medicamentos.

O SIMFAR seré implementado de forma progressiva, estando as suas funcionalidades previstas
num sistema de informacdo que dara suporte tanto ao sistema que estabelece o mecanismo de
fixacdo de precos e a monitorizagdo do stock de medicamentos no mercado nacional, como
também ao sistema de farmacovigilancia que o presente diploma vem prever, face ao vazio a que
se refere a “Lei do Medicamento”, no nimero 2 do artigo 83° do Decreto-Lei 59/2006 de 26 de
Dezembro.

Para uma eficaz implementacdo do SIMFAR, prevé-se entretanto o estabelecimento duma
codificacdo Unica dos medicamentos e produtos farmacéuticos, cuja atribuicdo é inerente ao
préprio funcionamento do sistema de informag&o de suporte.

Os meios de operacionalidade do SIMFAR sdo baseados em relatorios de comercializa¢do de
medicamentos e formularios de notificacdo de problemas de qualidade e segurancga na utilizacao
de medicamentos remetidos pelos intervenientes do mercado farmacéutico.

3.3 Constrangimentos

Apesar dos tragos gerais comuns estabelecidos pelo regime juridico geral das agéncias
reguladoras cabo-verdianas — Lei n°® 20/VI/ 2003, 21 de Abril, no que diz respeito a natureza,
organizagdo, atribuigbes gerais, gestdo financeira e patrimonial, pessoal, responsabilidade e
controlo judicial, constata-se que a ARFA € uma agéncia singular, complexa e com caracteristicas
distintas das outras. Essa singularidade revela-se, nomeadamente, nos seguintes aspectos:

A pequena dimensao de uma grande maioria das entidades sob regulacéo

A pequena dimensdo dessas entidades coloca a agéncia sérios problemas no que diz respeito a
cobranga de contribuicbes e implementacdo de técnicas que impliquem algum investimento
economico e equipamento;

A complexidade tecnica e cientifica da sua misséo

A analise, prevencdo, avaliacdo e comunicacdo de riscos que se pede a ARFA envolve infra-
estruturas de vulto, elevada capacitacdo técnica do seu pessoal e inser¢do em redes
internacionais de comprovada experiéncia e conhecimento. Essa complexidade infra-estrutural
reflectir-se-a necessariamente em termos financeiros.

O impacto sanitario e humano das suas actividades ou omissdes

A ARFA é tdo singular em relacdo as demais agéncias reguladoras nacionais quanto a saude o é
em relacdo a economia, telecomunicag@es ou transportes. Uma avaria na rede telefénica movel a
nivel local ou nacional ndo nos afligiria seguramente da mesma forma que uma alteracdo do
balango beneficio-risco de um medicamento usado a mesma escala.

3.3.1 Sustentabilidade

A Lei n.° 20/VI/2003, de 21 de Abril, aprova o “regime juridico das agéncias de regulacdo”, tendo
sido a sua formulagdo sustentada pelas conclusbes e recomendacdes saidas do Atelier
internacional realizado na cidade da Praia, de 29 a 31 de Outubro de 2002, sob o titulo “Reforco
das Infra-estruturas e Regulacdo Econdmica”. Recorde-se que as agéncias criadas antes disso,



ARM, ANSA e a propria ARFA, o tinham sido por leis avulsas, sem uma matriz de enquadramento
geral.

Uma aprecia¢do ao contelido substancial da referida lei, logo apés a sua publicagdo, foi o facto de
dela ndo constarem normas que pudessem dar tratamento em separado as agéncias ligadas a
infra-estruturas de rede, hoje: Agéncia de Regulacdo Econdmica - ARE, Agéncia de Aeronautica
Civil —= AAC e ANAC, nomeadamente, das demais, que lidam com sectores de actividade
econdmica em toda a sua extensdo, como € o caso da ARFA, reconhecidamente tida como um
caso singular comparativamente as suas congéneres.

E, na auséncia dessa necessaria clarificacdo, os Estatutos da ARFA acabaram por replicar
situacOes que mais tarde viriam a ser tidas como embaraco ao funcionamento desta agéncia, no
que, como adiante se vera, a questao da sustentabilidade financeira, pela via de contribuicdes a
arrecadar junto das “entidades reguladas”, se apresentou como a mais paradigmatica.

Ha que convir que essa primeira geracdo de agéncias de regulacdo surgiu como corolario da
necessidade do pais se adaptar as consequéncias e contingéncias da sua opgdo por reduzir o
peso da intervencao do Estado na gestdo da economia nacional, op¢do que, no essencial € num
primeiro passo, se consubstanciou na privatizacdo das empresas publicas sem carécter
estratégico. Nesta conformidade, houve que correr alguns riscos, mas no caso do mercado de
medicamentos, tendo em conta o seu caracter essencial, foi aconselhado fazer depender o
processo de privatizagdo da instalagdo da capacidade de regulagdo no sector, apesar de se
manterem os riscos decorrentes da falta de experiéncia, de escassez de recursos técnicos e,
ainda, de falta de referéncias internacionais quanto a processos regulatorios desenvolvidos em
paises com caracteristicas semelhantes as de Cabo Verde.

Ao se assumir tais riscos, assumiu-se também, implicitamente, que mais tarde ou mais cedo
ocorreria a necessidade de se proceder a algumas alteracdes aos termos da referida lei, de modo
a ajusta-los as indicagdes decorrentes da vivéncia das agéncias entao instaladas.

Em Agosto de 2006, tdo logo a direccdo da ARFA entendeu recorrer a cobranca de contribuicoes
junto das entidades reguladas, nos termos do estatuido nos artigos 58° e 59° da lei “20/V1/2003 (e
nao fez essa constatacdo antes pelo simples facto de até entdo a agéncia ter por suporte
financeiro exclusivo o subsidio de instalacdo que lhe fora atribuido no &mbito do “Projecto
Competitividade”), deu-se conta da dificuldade em accionar os mecanismos de cobranca de
contribuicbes, nos termos da lei aplicavel ao caso, tal como deu a conhecer ao Governo#’, pelos
canais indicados.

3.3.2 Competéncias

Muitas das atribuicbes e competéncias previstas nos estatutos da ARFA continuam a ser
exercidas por diversas entidades identificadas sendo portanto indispensavel um sistema de
articulacdo no sentido da melhor coordenacdo, abrangéncia e eficiéncia na execucdo destas
mesmas atribuicdes e competéncias.
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Por outro lado, outras atribuicdes e a execucdo eficiente de vérias actividades dependem do
acesso a informagdes pertenca de instituicbes que, ndo sendo especificamente da area de
actividade e intervengdo da ARFA, tém-na disponivel para o exercicio da sua propria actividade.

E assim indiscutivel que os resultados da ac¢&o da agéncia, no que se refere ao exercicio de
competéncias partilhadas, venham a ser reflexo das parcerias estabelecidas, e, no sentido de se
dar corpo a essa intencdo de clarificagdo, foi iniciado um processo designado de “Dialogo
Institucional” cujo objectivo final era de definir as vias e meios no sentido de se estabelecer um
quadro coerente de parceria com as diversas instituigdes.

O “Dialogo Institucional”, apontado como prioritario no plano de inicio de actividades desta
agéncia, envolveu varias instituicdes publicas e privadas, cujas competéncias sao compartilhadas
a nivel do controlo da qualidade e defesa da saude publica e deveu-se fundamentalmente a
constatacdo de (vide tabela):

1. Haver dispersédo de responsabilidades nos sectores;

2. Um ambiente difuso em termos de relacionamento institucional; e

3. Necessidade de se estabelecer formas de parceria e sinergias que possibilitem a optimizacao
dos recursos técnicos e humanos existentes e a melhoria e proteccdo da saude publica.

Deste panorama geral ressaltam claramente instituices presentes em todos os dominios de
actuacdo da agéncia pelo que a clarificacdo de competéncias, por ser mais complexa e o
resultado de uma negociac&o, devera assentar na discuss&o de um instrumento reitor formal. E o
caso da DGF e DGP. Como anteriormente indicado e justificado o enfoque na andlise para este
trabalho sera feito em relacdo a DGF.

Grande parte das atribuigdes cometidas a Direccdo Geral de Farmécia de acordo com o diploma
Orgéanico do Ministério da Salde estdo abrangidas pela ARFA, pelo que mantendo essas
atribuicdes na Direccdo Geral de Farmécia ndo so levaria a duplicagdo de fungdes, como ao
desperdicio dos escassos recursos humanos e materiais disponiveis.

Assim, o modelo concebido propbs que as seguintes atribuicdes da Direccdo Geral de
Farmacia fossem transferidas para a ARFA, considerando que no exercicio da sua actividade
esta agéncia assumiria a regulagdo de toda a actividade farmacéutica, intervindo nas areas de
producdo, comercializagdo e comprovacdo da qualidade dos medicamentos, produtos de salde e
cosmeéticos pressupunha:

e Promover e participar na definicho dos objectivos e politicas relativos a producéo,
comercializacdo, importacdo, exportacdo, reexportacdo, controlo e consumo de medicamentos,
outros produtos farmacéuticos e acessorios farmacéuticos;

e Manter actualizado o registo nacional de medicamentos, outros produtos farmacéuticos e
acessorios farmacéuticos;

e  Garantir a qualidade dos medicamentos;

e Licenciar os estabelecimentos industriais e comerciais que produzem e comercializam
medicamentos e acessorios farmacéuticos;

e Autorizar a introducdo no mercado de novos medicamentos;

e Manter actualizado o registo das farméacias, postos de venda de medicamentos, laboratorios
de producdo farmacéutica, armazéns de medicamentos e produtos farmacéuticos;



e  Garantir o cumprimento das obriga¢des internacionais assumidas no ambito das actividades
farmacéuticas, nomeadamente os protocolos relativos a medicamentos e outras substancias
potencialmente toxicas, estupefacientes e psicotropicos;

e Colaborar na definicdo da Politica Geral da Salde;

e Colaborar com os departamentos competentes no estabelecimento de critérios para a
formacdo de precos;

e Propor a actualizagéo da Lista Nacional de Medicamentos.

E, mais, atendendo a que a aplicacdo da legislacdo, regulamentacdo e normas destinadas a
garantir a qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos, assim como a ac¢ao inspectiva nas
areas da producdo e distribuicdo, constituem uma das competéncias previstas para a ARFA,
propds-se que para esta sejam transferidas as seguintes atribuicbes da Direc¢do Geral de
Farmécia:

e Estudar e propor diplomas legais na &rea farmacéutica bem como assegurar 0 seu
cumprimento;
e Exercer afiscaliza¢do e inspeccédo farmacéutica.

De ressaltar a singularidade do dominio respeitante a inspeccéo e fiscalizacdo que, em todas as
reunides com os diferentes parceiros, foi apontado como sendo particularmente sensivel e carente
de uma reforma urgente, pelo que se propde que esta questao seja objecto de uma discussao em
separado.

A direc¢do da ARFA vem insistentemente chamando a aten¢éo para 0 atraso que se regista na
efectuacdo das alteragfes que, nessa matéria, 0s Estatutos da agéncia reclamam.

No sector farmacéutico, hd uma flagrante omissdo de competéncias que terd que ser suprida
nomeadamente no que se refere a Autorizagédo para a Introdu¢éo de Medicamentos no Mercado —
AlM, a Farmacovigilancia e comercializacdo e uso de medicamentos veterinarios e fiscalizacdo e
inspecgao.

As medidas de intervencdo prioritarias nomeadamente de codificacdo e cadastro de
medicamentos, fixacdo de pre¢o méaximo de medicamento, concepgdo do observatorio de
mercado e monitorizagdo do preco e stock de medicamentos estdo em fase de arranque, sem que
para esses mesmos medicamentos exista uma AIM.

Como consequéncia da falta de clarificacdo de competéncias outros constrangimentos
decorrentes séo:

- Insuficiéncia do quadro de pessoal para fazer face as demandas da agéncia;

- Dificuldade em operacionalizar os acordos de colabora¢do e cooperacao nas areas em causa.

E aposta da ARFA promover, sem rupturas desnecessérias, a transferéncia para si de
competéncias que vinham sendo assumidas por outras instituicdes, mas que devem passar para a
sua esfera, tal como fora afinal previsto no estudo conceptual de criagcdo da agéncia.



CAPITULO 4 - APRECIACAOQ CRITICA E PERSPECTIVAS FUTURAS

Tal como fora desde cedo identificado pelos autores do estudo de concepc¢do do modelo de
regulacdo, era decisiva a adequabilidade do regime juridico, institucional e operacional da ARFA,
reflectida nos estatutos aprovados, para que fossem alcangados a curto prazo ganhos no sector,
nomeadamente:

1. A garantia de Qualidade e de lealdade das transac¢Oes em relacdo aos medicamentos
importados,

2. Procedimentos implementados de autorizacao de introducéo no mercado e vigilancia;

3. A regulagdo do mercado de medicamentos nas vertentes: qualidade, seguranca,
eficacia, preco e disponibilidade, na perspectiva de abranger toda a populagéo;

4, O combate a venda ilicita de medicamentos e as praticas fraudulentas no acesso e uso
de medicamentos;

5. A integracdo dos medicamentos veterinarios e produtos de saude nas medidas de

regulacdo do mercado farmacéutico no geral, de forma a ser evitado que a importagéo,
comercializag&o e utilizagio continuem a ser feitos sem o adequado enquadramento legal.

A concepgdo de uma autoridade reguladora eficiente é tarefa duradoura, dificil e complexa e que
implicara necessariamente um grande investimento financeiro, em tempo e recursos humanos,
pelo que se impde uma instalacdo gradual e a implementacdo de instrumentos de regulacdo em
funcdo das prioridades identificadas.

Neste capitulo pretende-se fazer uma aprecia¢do critica, com a identificacdo dos principais
problemas, mas numa perspectiva positiva e construtiva, de apresentacao de propostas concretas,
tanto no que toca a necesséria reestruturacdo do sector farmacéutico, como da revisdo dos
estatutos da agéncia reguladora.

Como metodologia, a abordagem para a apreciacao critica sera feita com base na andlise feita no
Capitulo 1, nomeadamente as recomendacfes da OMS, referindo os requisitos identificados, 0s
pilares, as componentes, 0s instrumentos implementados, com enfoque feito a partir das medidas
que devem assegurar a eficiéncia de toda esta cascata necesséria a construgdo de um sistema de
regulacdo desta natureza.

4.1.Andlise do inicio de funcionamento da ARFA a luz das recomendacdes OMS e das
praticas internacionais

4.1.1 Criar uma estrutura organizacional apropriada

O estudo que deu origem ao modelo conceptual apresentado no capitulo 2 foi elaborado, como
nao poderia deixar de ser, numa logica de comparacdo entre modelos existentes e reflecte de
forma consistente a preocupacdo em considerar factores como a possibilidade de padronizagéo, a
mensuracdo do desempenho, a relevancia politica e o impacto das consequéncias. Dito de outra
forma, foram inerentemente levadas em consideracdo as recomendacdes referidas, no que se
refere a assumir a concepg¢do de um modelo de regulacdo como um caso de transferéncia de
gestéo.

Fazendo as devidas salvaguardas pela monumental diferenca de dimensdo, podem ser
encontradas na historia da criacdo da ANVISA, no Brasil, algumas semelhancas com a situa¢do
vivida de 1990 em diante, com a drastica chegada da globalizacdo economica, colocando em
cheque as funcbes e o funcionamento do aparato estatal, inclusive o sistema de fiscalizagdo



sanitaria voltado para a producdo interna. O momento descrito nos anos 90 tem algumas
similitudes com a situacdo actual experienciada em Cabo Verde, relativamente a iminéncia de
privatizagdo do mercado e inexisténcia de protec¢éo da producédo nacional.

Outra semelhanca prende-se com a percepcdo de que 0 risco para a sadde advem
essencialmente da falta de fiscalizagdo, de que 0s pontos criticos ndo sdo as lacunas, mas a
ineficiéncia de regulacao, sobretudo pela baixa capacidade de fazer com que a lei seja obedecida.
A tese da necessidade do Estado forte na area de regulacdo para os paises em desenvolvimento
viria a ser referendada até mesmo pelo Banco Mundial.48

Outro aspecto que reproduz a situa¢do actual da DGF/MS em Cabo Verde relaciona-se com a
dimens&o das responsabilidades que a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde
(SVS/MS) tinha, por definicéo legal, sempre bastante maior do que a sua estrutura, em que faltava
especialmente pessoal qualificado. Este problema torna-se extremamente complexo num
ambiente de redugdo do Estado e de corte dos gastos publicos que dominou a cena da
administracao publica desde os anos 80 no Brasil, e de ha uns anos a esta parte, em Cabo Verde.
No entanto, a situacdo de crise e de abertura do mercado traz o tema da fiscalizacdo para a
agenda politica de modo a, ndo somente legitimar, mas a exigir as medidas que possam ser
tomadas.

O impulso decisivo para a institucionalizacdo da ANVISA foi dado num momento de grave crise na
vigilancia sanitaria, inclusive com a alegacao de morte de doentes devido ao consumo continuo de
medicamentos falsificados, sem nenhum principio activo, que chegavam aos hospitais publicos,
por meio de distribuidoras — tanto legais quanto clandestinas — que ganhavam as licitacdes
publicas. Nao sd a vigilancia sanitaria nacional falhava, mas também todo o precario esquema de
assisténcia farmacéutica do SUS estava vulneravel a ac¢des criminosas de todo o tipo.

A estrutura organizacional da ARFA reflecte um modelo com atribuicbes pouco claras e
insuficientes, onde se demarcam claramente como falhas incontornaveis, a falta de competéncia
para AIM, para o licenciamento das entidades e, mais recentemente com o projecto de Reforma
do Estado, para a inspeccéo do sector.

4.1.2 Identificar e desenvolver fun¢@es identificadas como prioritarias

Ao analisar a experiéncia de centralizacdo numa Unica instituicdo das atribuicdes para regulacéo
de todo o circuito do medicamento no INFARMED, desde a aprovagdo de ensaios clinicos, a AlM,
ao licenciamento das entidades do sector, a inspeccao, comprovacédo da qualidade, a avaliacéo,
gestdo e controlo do risco associado a medicamentos, controlo da informacéo, a aprovacdo da
comparticipacdo de medicamentos e monitorizagdo pelo observatdrio de mercado, reconhece-se
os ganhos de evitar quer a fragmentacdo de atribuicbes e competéncias, quer a dependéncia de
sistemas de articulagdo entre entidades com diferentes configuragdes estatutarias e hierarquicas.

A centralizacdo necesséaria devera ser balanceada com as vantagens de agregar areas afins,
numa perspectiva de proteccdo da salde publica, com os riscos de um excesso de atribuicbes que
s&o notdrias no caso da ANVISA.

Seja qual for a opcdo, 0 essencial € que para a implementacdo da cascata de regulacao
anteriormente identificada no capitulo 1, que culmine nas componentes identificadas e
funcionamento dos instrumentos basicos de regulacdo, as competéncias sejam claramente
atribuidas. No caso vertente, a prioridade atribuida para regulagdo econémica, com o

48 Banco Mundial, Relatério sobre o Desenvolvimento Mundial, 1997.



estabelecimento dos critérios para aprovacao de pre¢o maximo, leva a uma situagéo de aprovacdo
de preco de um medicamento por uma entidade sem que a respectiva AIM tenha sido concedida.

4.1.3 Estabelecer a misséo e objectivos de forma clara

Por razdes ligadas a singularidade da ARFA defendida no capitulo 3, alguns conceitos definidos
nos Estatutos da Agéncia carecem de clarificagdo, de forma facilitar a equacdo de algumas
situacOes. A clareza da misséo e objectivos ficam reféns da clarificacdo dos conceitos que neles
se engquadram, nomeadamente: regulacdo, entidade regulada, servico objecto de regulacao,
contribuicdo, licenca, audicao e publicidade dos actos relativos a fixagdo de montantes e cobranga
de contribuicdes.

Recorrentemente, os estatutos balizam o campo de regulagdo da ARFA por sector e area e ndo
por qualquer lista ou referéncia mais concreta. Resta, pela via do raciocinio dedutivo, e caso a
caso, avaliar se um servico ou actividade cabe nos sectores ou areas sob a jurisdicdo da ARFA.
Enquanto o n® 2 do art. 2° dos estatutos atribui & agéncia a “supervisdo e fiscalizacdo dos
sectores quimico-farmacéutico e alimentar”, os arts. 11°, 13° e 14° balizam as competéncias da
agéncia para a “area quimico-farmacéutica”, “area da qualidade de servico”.

Nos estatutos da ARFA ndo estd claro o enfoque necessario na questdo da saude publica,
situando o exercicio das demais responsabilidades como vias, directas e/ou indirectas, para se
atingir essa finalidade.

4.1.4 Criar um ambiente favoravel

ICH: oportunidade ou ameagca para paises em desenvolvimento?

A harmonizagdo globalizada preconizada no ambito da ICH, embora n&o retire a autoridade e a
soberania das autoridades reguladoras de cada pais, introduz, sem duvida, um elemento de
pressao quase incontestavel para as agéncias dos paises periféricos, caracterizadas pela
debilidade institucional. Os beneficios e prejuizos gerados pela iniciativa da Conferéncia talvez
ainda ndo estejam suficientemente apreendidos nesses paises, cujos mercados interessam as
empresas transnacionais.

A tendéncia é a transformacdo dos paises em desenvolvimento em Estados-mercado, em que
apenas a dimensdo comercial € objecto de atencdo. Este assunto estratégico, no &mbito do ICH,
em breve devera fazer parte da agenda das agéncias de regulacdo desses paises e de seus
blocos de integracdo econdmica, nomeadamente para as autoridades africanas de regula¢éo do
medicamento, na discussdo de um ambiente favoravel, tanto a regulacdo como as trocas
comerciais, pois podera trazer modificacfes importantes na sua concepcao, operacionalidade ou
adequabilidade.

O ambiente favordvel estaria espelhado na importancia estratégica dada a Politica do
Medicamento no &mbito do Programa do Governo, sem que no entanto, a conjuntura politica tenha
mais influéncia do que a desejavel.

Outro aspecto relacionado é o de prever o enquadramento legal para funcionamento das
interfaces nomeadamente de colaboracdo, cooperacao e coordenacdo para mencionar alguns.

4.1.5 Elaborar legislacdo adequada;

O processo de decisdo que criou a ANVISA ndo fez um diagndstico do arranjo existente de
regulamentacdo e controlo do risco na area da salde. A criacdo da Agéncia foi feita de forma
dissociada de uma andlise do sistema que ela mesma iria coordenar. Em termos técnicos, a
legislagdo do Brasil é profusa e, em muitos aspectos, com pouca efectividade. Nas pesquisas
foram indicadas areas do medicamento com necessidades de revisdo para reforcar o regulamento



de boas préticas de fabrico, distribuicdo, armazenagem, transporte e dispensa, tal como regras
contra falsificacdo e regulamentacao dos produtos biologicos e derivados.

Por sua vez, em Portugal, o enquadramento legal construido tem robustez e reflecte uma
construcdo ndo so faseada mas, nos Ultimos anos, norteada por uma harmonizagdo imposta pela
integracao na Unido Europeia e existéncia da EMEA.

Ao invés de apreender da experiéncia internacional, identifica-se uma certa duplicagéo de erros ja
cometidos, quando a criacdo de uma agéncia ndo altera em nada o enquadramento legal
existente, nomeadamente no que toca a organica do Ministério da Saude e atribuicdes da DGF.

Ao encetar os primeiros passos tendentes a definicdo exacta do seu campo de accdo e das
entidades sob sua jurisdicdo, a Agéncia deparou-se com dificuldades, nomeadamente, na
interpretacdo de conceitos de regulagdo estatutarios. Problemas e incertezas que sao recorrentes
quando se trata de aplicar leis. Ensinam as faculdades de Direito que as normas juridicas séo e
tém de ser “gerais e abstractas”, a fim de abarcar 0 maior nimero possivel de casos concretos
que ela pretende regular e que, para serem aplicadas, requerem “interpretacdo” e
‘regulamentacdo”. O primeiro desses dois exercicios visa fixar o sentido e alcance da lei, e o
segundo, operacionalizar os principios e orientacdes genéricas nela estabelecidos.

4.1.6 Alocar recursos humanos e financeiros adequados

No Brasil “foram feitas tentativas infrutiferas de conceder autonomia financeira a SVS, através de
acordos de cooperacdo com agéncias internacionais de financiamento e do aumento do valor das
taxas cobradas para registo de produtos e fiscalizacdo de estabelecimentos.”

A criacdo da agéncia foi feita por medida transitéria e ndo por projecto de lei, apenas pela
necessidade de reforcar as suas fontes de financiamento mediante recolha das taxas de vigilancia
sanitaria, tendo em conta as regras do principio da anuidade fiscal e a necessidade de recolha no
primeiro ano de cria¢do da agéncia.

Tal atencdo para a sustentabilidade da ARFA ndo foi tida em devida conta, nem sequer depois de
se ter alertado para questdes singulares desta agéncia que ndo permitem a cobranca de
contribuictes nos moldes previstos pela Lei geral das agéncias de regulagéo.

E por ndo ter sido tomada qualquer medida que possibilitasse a agéncia dispor de suporte legal
que concorresse para a sua sustentabilidade financeira nos termos da lei em vigor, a ARFA
continua a funcionar a expensas do subsidio que lhe vem sendo atribuido no &mbito do
Orcamento do Estado, o que limita a aplicacdo do principio da sua independéncia funcional, e,
decorrente disto, a previsibilidade da projeccdo do seu desenvolvimento institucional. Ademais,
cria embaracos ao seu funcionamento, ao ampliar os procedimentos da sua gestdo financeira,
quer em matéria de accionamento de mecanismos para garantir desembolso dos recursos
financeiros que Ihe sdo atribuidos, como no que se refere a prestagdo de contas de geréncia.
Assegurada a sustentabilidade da instituicdo, o plano de cargos, carreiras e funcdes deve merecer
especial atencdo de modo a assegurar a capacidade de reter técnicos moremente em funcbes
cruciais como da inspecgéo.

4.1.7 Optar pela estratégia mais adequada

E de realcar uma diferenca de abordagem reflectida nas recomendagdes da OMS e a adoptada
pela ANVISA (Brasil) e aquelas reflectidas nas prioridades de intervencdo da ARFA: o papel da
regulacéo e garantia de qualidade na defesa do acesso.

No que toca a vertente de regulacdo técnica, 0 que historicamente caracterizou a politica de
gestdo do risco das agéncias dos paises em desenvolvimento foi a tomada de decisbes em



ambiente de escassa informacdo cientifica e de precaria organizacdo administrativa, contrastando
com a abundancia de pressdes politicas e de lobbies. Uma medida de precaucéo para autoridades
reguladoras sem capacidade de avaliagdo € a de esperar que a informacéo de avaliagdo tenha
sido disponibilizada por outras entidades de intervengéo consolidada.

0 acesso a informacdo cientifica pode ajudar a superar a situacao de fragilidade demonstrada nos
Gltimos 30 anos, na qual os produtores de multinacionais gozam, em paises em desenvolvimento,
de beneficios ndo permitidos pelos sistemas de regulacdo dos seus paises de origem. Dito de
outra a forma o enfoque ficaria na vertente de gestéo do risco e estabelecimento de parcerias.

O economista Jeffrey SACHS# estabelece a tese de que o planeta esta dividido em trés grupos
de paises: i) os produtores de tecnologia; i) 0s que absorvem tecnologia; e, iii) 0S
tecnologicamente excluidos. E essencial conhecer as fragilidades de modo a, sabendo da
impossibilidade de pertencer ao primeiro grupo, evitar que Cabo Verde seja remetido ao grupo dos
excluidos.

No Brasil, a crescente demanda de autorizacdo para a realizacdo de estudos clinicos na area
farmacéutica, por exemplo, pode vir a constituir, para a ANVISA, uma exigéncia de analise dos
processos de estudo e dos resultados de pesquisa que signifique a implementacdo da formacao
de especialistas em estudos clinicos, o que se traduz numa das formas de avaliagdo de riscos.

A diferenca entre as fung¢Oes das agéncias de regulagdo dos Estados desenvolvidos — com énfase
na actividade de avaliacdo do risco e, a partir delas, com plena estruturacdo das politicas de
gestdo do risco — e aquelas dos Estados em desenvolvimento, mais envolvidas com a gestdo do
risco e sofrendo de fragilidades de acesso a informacédo e de organizacdo politico-administrativa,
tem originado efeito em cascata, bastante prejudicial. H& tendéncia para se renunciar as
prerrogativas da autoridade nacional no campo da gestdo do risco, em funcdo de decisdes
tomadas pelas agéncias dos paises centrais. Tal efeito, na América Latina, esta visivel na area
farmacéutica: muitas agéncias e orgaos reguladores nacionais estdo a permitir a autorizacao para
producdo e comercializacdo (AIM), de forma quase automatica, quando o medicamento ja estiver
autorizado em alguma agéncia dos paises desenvolvidos, por exemplo.

Qualquer que seja a opcao e figurino institucional, é patente a necessidade imperativa de acesso a
suporte laboratorial assegurado de forma directa ou indirecta e a aposta na monitorizacdo do
mercado, ambos elementos da estratégia de intervengdo da ARFA.

4.1.8 Avaliagdo do desempenho da regulacéo

A avaliacdo do desempenho € medida da propria razdo de existéncia da regulacdo, sendo
indispensavel o estabelecimento de instrumentos para avaliacdo do desempenho, aferir o impacto
de medidas de regulacdo e identificar ajustes ou novas areas de intervencdo. A conjuntura e as
prioridades da entidade de regulacdo sdo essenciais para escolha dos indicadores que, devendo
ser harmonizados para possibilitar estudos comparativos, ndo podem ser desenquadrados da
realidade. A titulo de exemplo, o nimero de AIM’s atribuidas pode ser, em certos casos, medida
da eficacia do sistema de avaliacdo ou ndo trazer informacdo, num contexto em que existem
restricdes ao numero de medicamentos a autorizar, como forma de promover o uso racional de
medicamentos.

Além dos indicadores para aferir o impacto das medidas de intervencdo devem ser previstos
instrumentos que permitam aferir, também enquanto desempenho da regulagéo, indicadores como
a transparéncia e credibilidade.

49 Jeffrey SACHS. 2000



4.2. Relacdo com os constrangimentos identificados

Os maiores constrangimentos identificados no capitulo anterior na fase de implementagdo da
regulacdo do sector farmacéutico séo consequéncia da ndo observancia das recomendacdes da
OMS quanto as medidas indispensaveis para a eficacia da regulacdo, nem do que existe em
termos da experiéncia internacional, nem no estudo de concepc¢do da ARFA. (vide pg 80 do
capitulo 3)

4.2.1 SUSTENTABILIDADE
E limpido que a medida que estabelece a necessidade de alocar recursos financeiros adequados
ndo foi observada de forma eficiente pela falta de clareza dos conceitos, pela sobreposigéo de
competéncias e falha de previsibilidade no que toca aos mecanismos de cobranga.
As disposicdes que instituem esse sistema de financiamento encontram-se, em primeiro lugar na
Lei n° 20/VI/2003 de 21 de Abril, que define o regime juridico das agéncias reguladoras nos
sectores economico e financeiro, nos artigos 58° (Receitas), 59° (Contribuicbes das entidades
reguladas), 60° (Cobranca de dividas), 61° (Orcamento e plano de actividades), 62° (Relatorio e
contas).
Sé&o retomadas no Decreto-lei que aprova os estatutos da agéncia — Decreto-lei n® 43/2005 de 27
de Junho, que retoma & letra todas as disposi¢Oes supracitadas, consagrando-as nos seus art.
579, 58°,59°, 60° e 61°. As Unicas novidades encontram-se nos n° 1 e 2 do art. 58°:
1. As contribui¢des das entidades reguladas a que a ARFA tem direito nos termos da alinea a) do
artigo anterior, ndo ultrapassam montante superior a 0,75 % do total das receitas das entidades
reguladas sob a sua jurisdicao.

2. Na fixagdo do montante previsto no nimero anterior, bem como da sua reparticdo especifica
por cada uma das entidades reguladas, a ARFA observa 0s principios e regras dos procedimentos
regulatorios, designadamente, a audi¢do das entidades reguladas e outras entidades interessadas,
bem como ao disposto no n° 2 do artigo 62°% da Lei n® 20/VI/2003, de 21 de Abril.

Conformidade com a Constituicédo

Desde logo, a problematica da cobranca de contribuicbes as entidades sob a regula¢do das
agéncias, dificimente poderd ser correctamente abordada sem que antes haja entendimento
relativamente a qualificacdo juridica das ditas “contribuicdes”. Esse € o ponto de partida
determinante ou, se quisermos, a primeira premissa desse raciocinio.

Ora, nenhuma das leis instituidoras da referida contribuicdo — o regime juridico geral das agéncias
reguladoras e os Estatutos da ARFA — a qualificaram como outra coisa que ndo “contribui¢do”,
passe a redundancia.

O enquadramento juridico € diverso de imposto e de taxa, com pressupostos e procedimentos
constitucionais de criagao distintos.

A definicdo de contribuicdo em aprego cabe perfeitamente na definicdo de tributo como género
mais amplo de financiamento do exercicio de actividades publicas para fins ptblicos. E a propria
Constituicdo, na alinea i) do n° 1do seu art. 176° a abrir as portas a possibilidade de haver “demais
contribuicOes financeiras a favor das entidades publicas” distintas das taxas e impostosst.

50 A elaboracéo das contas deve obedecer ao Plano Nacional de Contabilidade (PNC) com as necessérias
adaptacdes.

51 Se bem que esse mesmo preceito, conjugado com o art. 183° n° 1 e 2, parece sujeitar a criacdo dessas
contribuicbes a existéncia de um regime geral, cuja criagdo seria reserva relativa de lei da Assembleia Nacional,
podendo esta autorizar 0 Governo a fazé-lo nos termos constitucionais. N&o existindo ainda esse regime geral das



Ainda que, porventura, a contribuicdo em causa fosse um imposto, a lei que a previu/criou — foi
aprovada pela Assembleia Nacional por unanimidade3? dos deputados presentes na votagao final
global (em nimero superior a maioria absoluta dos deputados em efectividade de fungdes),
ultrapassando a barreira dos 2/3 dos deputados presentes, requeridos pelo art. 160° n® 4 da
Constituicéo para a cria¢do, incidéncia e taxas de impostos (conjugado com o n° 4 do art. 159°).

Para mais, ndo sdo as entidades sob regulagdo quem, na realidade, vdo pagar essas
contribuices, mas sim 0s consumidores em geral33, pois estabelece o art. 58° n° 4 do decreto-lei
n° 43/2005 de 27 de junho — que aprova os Estatutos da ARFA — que “ As contribuicOes referidas
no n° 1 sdo incluidas nos pregos a praticar pelas entidades reguladas”. Elas na verdade repassam
nos precos e retém o valor a transferir a ARFA. Ora, sendo assim, quem em Ultima analise teria
legitimidade para se opor a essa medida seriam o0s consumidores e ndo o fizeram. Pelo contréario,
em sede do 1°, e ainda Unico, Conselho Consultivo da ARFA as duas principais associagdes
representativas dos consumidores — a ADECO e PRODECO - foram acérrimas defensoras da
oportunidade da ARFA e da implementacdo desse sistema de financiamento>4.

Clarificagcdo de conceitos

Entidade regulada?

Os estatutos definem-na, no seu art. 9° alinea d), como sendo «a empresa ou individuo que
fornece servico objecto de regulacdo pela ARFA no &mbito de uma licenga;”. Laconica, como a
maioria das definicBes legais, a sua interpretacdo suscita varias questdes ou sub-definicdes para
se possa chegar ao seu sentido e alcance:i) em segundo lugar, sera preciso definirmos quais sdo
0s “servicos” objecto de regulagdo da ARFA? i) o que € “regulacdo”? iii) o que é uma “licenca™?
Para responder as estas questdes subsidirias, pela dificuldade nas pesquisas®®, recorreu-se
essencialmente a releitura e a tentativa de “descodificacdo” das disposicOes estatutarias.

Servico objecto de regulacéo

O art. 9° alinea h) define “Servigos Regulados” como sendo “servi¢os e actividades mencionados
neste diploma e regulados pela ARFA". Chegar ao seu sentido e alcance exacto implicara ndo sé
uma exaustiva incurs@o nos estatutos em busca de mencdes a ‘servicos’ e ‘actividades’ reguladas,
como também, a prépria definicdo de ‘regulacdo’ que sera objecto do ponto seguinte.

taxas e demais contribuicBes financeiras no nosso ordenamento juridico, poderiamos estar numa situacdo de lei
especial sem (ou antes da) lei geral. A confirmar-se essa inexisténcia, seria pois necessario promover a criagdo do
dito regime geral. Opinido nesse sentido do actual Procurador-Geral da Republica de Cabo Verde, Dr. Jilio Martins.

52 Vide copia do relatorio da votacdo, na posse da ARFA, e cedido gentiimente pelos Servigos administrativos da
Assembleia Nacional. O facto de a sua criacao ter sido feita pela Assembleia Nacional retira qualquer pertinéncia ao
debate classico sobre as competéncias do Governo em matéria fiscal e a reserva de lei da Assembleia.

53 Esse argumento tem no entanto algumas limitacdes na medida em que: i) caso ndo se pague, a cobranga
coerciva ndo sera exercida sobre os consumidores mas sobre as entidades reguladas; i) o IVA também é pago pelo
consumidores via repassagem nos precos e transferido as finangas pelas empresas; no entanto, a luz do Cédigo de
Processo Tributario, essas empresas tém legitimidade para reclamar, pedir correccdo, impugnar actos tributérios
relativos ao IVA. Fazendo o mesmo paralelo, as entidades reguladas teriam as mesmas garantias de defesa.

5 Parecer do Conselho Consultivo, 2006.
55 Fendmeno recente do Estado moderno, verifica-se a escassez de fontes bibliograficas em Cabo Verde, bem
como alguma dificuldade em encontrar textos e estudos especificos sobre estes conceitos na Internet.



O diploma estatutario menciona, nomeadamente, como actividades a regular:

“as actividades de producéo, importagdo e distribuicdo dos produtos alimentares e
farmacéuticos” (art. 10° alinea a);
- “as actividades de investigacdo, producao, importa¢do, distribuicdo, comercializa¢do e
utilizacdo de medicamentos, produtos de salde e cosmétivos;” (art. 12° alinea c);
- *(...) a actividade farmacéutica;” (art. 12° alinea d)

Relativamente aos servicos a regular, o texto estatutario é praticamente omisso em termos da
sua exemplificacdo. O art. 14° intitulado “competéncia na area da qualidade de Servico” é a
disposicdo que faz a referéncia mais explicita mas, no entanto, ndo chega a dizer que servigos.
Na falta de dados mais precisos, resta fazer recurso a conceitos estatutarios muito mais genéricos
como os de “sector” e de “area”. Talvez intencionalmente, o legislador ndo se aventurou a
estabelecer uma lista precisa de servicos regulados, ndo correndo o risco de deixar de fora da lista
0 que quer que seja, por esquecimento ou lapso.

Regulacéo?

Outra nocdo que pode ser determinante na clarificacdo do conceito de entidade regulada no
contexto da ARFA ¢é a de regulagdo. Para que uma agéncia assuma esse papel sdo inevitaveis
atribuicbes, competéncias, poderes e actos de grande diversidade e complexidade, amplamente
descritos no capitulo 1, tanto em termos de recomendacfes da OMS, como pela experiéncia
apresentada dos dois paises de referéncia no quadro da CPLP. Por isso mesmo, a regulacdo ndo
poderia resumir-se apenas a regulamentar leis, ou a fiscaliza-las, ou a aplicar sang@es, ou a fixar
precos. Ela precisa ser tudo isso e ir um pouco mais alem, exercendo-as de forma articulada,
ponderada e precisa. E talvez por isso, que 0s estatutos ndo arriscam qualquer definicao juridica
ou material de regulacdo. Antes, da corpo a essa ideia, através da pluralidade de atribuicdes,
competéncias e poderes que disponibiliza @ ARFA. Retendo apenas 0s verbos iniciais que
encontramos ao longo dos estatutos, regular é: deliberar, decidir, fixar, proteger, garantir, criar, dar
instrucdes, zelar, promover, propor, regulamentar, apoiar, informar, formar, controlar, fomentar a
arbitragem, supervisionar, advertir, fiscalizar, punir, estabelecer inquéritos, inspecionar, comunicar
e avaliar.

Fazendo agora a ligacdo entre essa nocdo de regulacao e as de entidade, servico e actividade
regulada, podemos afimar que os actos regulatérios vao para além da accdo directa sobre
determinadas entidades. Ela pode ser tdo genérica, subtil e estratégica, ao ponto de abranger
muito mais entidades que aquelas que nos sugerem a primeira reflexao. Dito isto, concluimos que
a no¢do de entidade regulada € necessariamente ampla e, de certa forma, vaga. A sua definicdo
geral revela-se assim problematica, empurrando-nos para a classificacdo casuistica.

Licenca?

Ao referir-se a licencas estaria o legislador a ignorar que ndo deu a ARFA poderes estatutarios
para o licenciamento?

Ao referir-se as licencas, 0 texto estatutario ndo se referiu em nenhum momento a licencas
emitidas “pela ARFA”. Resta-nos concluir que esté a referir-se a licencas atribuidas por outras
entidades publicas, nomeadamente, pela DGF, Direc¢do Geral do Comércio e Industria (DGCI) ou
Camaras Municipais. As entidades reguladas pela ARFA ndo sdo, portanto, apenas aquelas a



quem ela venha a atribuir (ou tenha atribuido) licengas (até porque neste momento ndo tem esses
poderes) mas todas aquelas que se enquadram na esfera esbogada ao longo desta secgéo.

O conceito de independéncia financeira da Agéncia estara mais relacionado com a autonomia na
gestdo dos recursos disponiveis que com a proveniéncia dos recursos or¢amentais, seja do
Orgamento do Estado, das entidades reguladas, ou de uma e outra dessas fontes. No entanto, é
fundamental a definicdo de um modelo que deve salvaguardar:

a) A conveniéncia de se limitar a incidéncia das contribuicbes apenas sobre os produtos
regulados;

b) A conveniéncia de se evitar multiplas cobrangas (no importador, no grossista intermédio, no
retalhista);

¢) A evolucdo do orcamento da Agéncia até a consolidacdo da sua estrutura.

O modelo ideal de critérios para a cobranga de contribuicfes pelas entidades reguladas deve
basear-se nas receitas correntes das entidades reguladas. Nesta perspectiva, as cobrangas terao
como suportes as contas trimestrais dos agentes econémicos do sector farmacéutico e as taxas a
aplicar irdo incidir somente sobre as receitas provenientes das vendas dos produtos
farmacéuticos.

No entanto, de acordo com a informagdo obtida, a maioria das empresas arroladas como
entidades reguladas dos sectores dos produtos farmacéuticos e alimentares ndo dispbe de
contabilidade organizada, inviabilizando, por esta via, a cobranca de contribuicdes com base nas
respectivas contas.

No grupo de entidades reguladas, produtores / distribuidores de produtos farmacéuticos, a
cobranca de contribuicbes devera abranger apenas os produtores e importadores, de forma a ndo
incorrer em multiplas cobrancas ao longo da cadeia de distribuicdo, devendo o montante das
contribuicOes a pagar resultar da aplicacdo da taxa de contribui¢éo sobre as receitas correntes das
empresas reguladas.

Face aos constrangimentos acima apresentados, a pretenséo da ARFA de efectuar a cobranga de
contribuicdes das entidades reguladas importadoras nas alfandegas e com base no valor da
importacdo afigura-se tecnicamente bem fundamentada e exequivel. S0 aspectos a prever, no
ambito da revisao dos estatutos:

1.3.1 Competéncia regulamentar da ARFA e seus limites legais e constitucionais que
inviabilizam a sua incursdo na definicao, por instrumentos proprios (o regulamento), do quadro
juridico necessario a concretizagdo do direito de cobranga de contribuicdes as entidades
reguladas. A nocdo de que essa competéncia regulamentar € essencialmente técnica,
procedimental, para casos concretos, e ndo material e geral, € seguramente clarificadora e util
a execucdo de outras tarefas que preocupam igualmente a Agéncia (v.g. a adopcéo e difuséo
de normas técnicas para o sector farmacéutico);

1.3.2 Esbocgo de algumas vias alternativas de financiamento, concretamente: i) dotagdes do
Orcamento do Estado, i) a cobranca de taxas por servicos efectivamente prestados, e iii) a
titulo provisdrio, recorrer a novos fundos do Banco Mundial previstos para o reforco da
regulacéo, via UCP.



1.3.3 O aprofundamento da questdo dos poderes e responsabilidades do Governo na
viabilizacdo da ARFA, seja por medidas politicas (transferéncia de verbas e de competéncias
dispersas por outras entidades) ou legislativas (legislar, mediante autorizacdo legislativa do
Parlamento, sobre o regime juridico geral das taxas e demais contribui¢des financeiras);

1.3.4 O aprofundamento critico do carécter ilegal, ilégico e inoperacional da cobranca via
servicos alfandegarios (ainda ndo ha ‘receitas’ nessa fase) e da trimestralidade das prestacdes
a transferir a ARFA (conforme a al. b) do artigo 58° dos seus estatutos)

1.3.5 OrientacBes ao Governo para a que este legisle urgentemente (autorizacéo legislativa da
AN sobre um regime geral para as demais contribuicbes financeiras previstas pela
Constituicdo, art. 176° n® 1, al. i, em falta no nosso ordenamento, e sobre o qual o legislador
pareceu querer assentar todo o edificio das contribuicdes as Agéncias. Esse sim podera ser o
instrumento legal que respondera as diversas questdes para as quais a ARFA procura
respostas, como sejam: quem deve pagar essas contribuicdes? Os grandes ou 0s pequenos?
A partir de que montantes? Que critérios? Valores percentuais sobre as receitas ou taxa tnica?

1.3.6 A possibilidade de cobrar taxas por servicos efectivamente prestados: que regime e
procedimentos? N&o se pord 0 mesmo problema do vazio legal relativo ao regime geral das
taxas e demais contribuicfes especiais? A questdo serd porventura mais pacifica por haver
uma contrapartida directa e imediata nesse caso (verdadeiro ‘preco’) e por ndo se tratar de
prestacOes permanentes e avultadas como seriam as contribuicdes nos termos que se estavam
a desenhar.

4.2.2 COMPETENCIAS

No mercado de medicamentos e produtos farmacéuticos, a producdo local, assumida pelos
Laboratérios INPHARMA, e a importacéo, a cargo da EMPROFAC, actuam sem que existam 0s
elementos bésicos de um sistema de comprovacao de qualidade nomeadamente, i) controlo da
laboratorial, ii) AIM e registo iii) mecanismos de fixacdo dos pre¢os, iv) monitorizagdo do mercado
visando o abastecimento regular das estruturas de salde com produtos de qualidade, seguros e
eficazes e v) sistema de inspec¢do em todo o circuito.

O laboratdrio oficial de controlo de qualidade estad inactivo pelo que, o controlo dos produtos
importados limita-se a certificacdo pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), e a certificados de
analise apresentados pelos fornecedores. A producdo local de medicamentos esta sujeita a seu
préprio controlo, envolvendo todos os lotes de fabrico ao longo do circuito de producao.

Os procedimentos de AIM e registo de medicamentos mantiveram-se da responsabilidade da DGF
sem que tenham sido efectivamente implementados, tal como acontece com os sistemas de
monitorizacdo e inspeccdo. Pelo facto da ARFA ndo ter claramente estabelecida nas suas
competéncias a AIM, mas dada a urgéncia de intervencdo no que toca ao cadastro para
codificacdo dos medicamentos e aprovacdo do pre¢co maximo nos casos aplicaveis, o fluxo de
procedimento existente é algo rebuscado pois estabelece que:

- A DGF envia a informacé&o de autorizacéo;
- A ARFA, enquanto gestora do SIMFAR, atribui o cddigo que sera usado como nimero de AIM e
aprova a comercializagao e distribuicao.



A elaboragdo de um Programa de actividades, enquanto instrumento indiscutivelmente essencial
ao funcionamento de qualquer organizagdo, que aposte na planificacdo e melhoria da sua
eficiéncia e eficacia, é sempre uma tarefa complexa, pela diversidade das variaveis que se impde
prever e ponderar. Esta complexidade foi muito mais acentuada no caso da ARFA, pelo simples
facto desse exercicio ter sido feito num contexto de imprevisibilidade quanto ao volume dos
recursos financeiros que poderia mobilizar e ter a sua disposicdo, de modo a cumprir as
responsabilidades que decorrem do mandato que Ihe é confiado. Acresce a circunstancia da
agéncia se encontrar numa fase de desenvolvimento e afirmacdo, em que tudo parece prioritario,
tal é a interligacéo e interdependéncia das questdes a tratar.

A opcéo pela privatizacdo da EMPROFAC e consequente liberalizacdo do mercado, convergem na
necessidade de acgéo reguladora que abranja todos os elementos do sistema de comprovagéo de
qualidade.

Pelo que foi exposto até agora, seja pela prética internacional reflectida através das
recomendacBes da OMS, como da experiéncia dos dois paises apresentados, pelos
constrangimentos encontrados na implementacdo da ARFA notadamente relacionados com a
opcdo de implementar um modelo diferente do apresentado no estudo, urgem medidas,
designadamente de clarificacdo de competéncias e constituicdo de parcerias operacionais, a
serem reflectidas nos estatutos a rever.

Estes objectivos correspondem claramente a constatacdo de que existem sobreposicdes de
competéncias e interfaces. Assim sendo, podera ser feita a seguinte abordagem:

Figura 8: Proposta de medidas para clarificacdo de competéncias

Constatagéo Objectivo Instrumento reitor Observacéo

Sobreposigbes  de | Clarificagdo  de | Novo instrumento legal | Proposta para a area de

competéncias competéncias reorganizador inspeccéo e fiscalizacéo

Interfaces Parcerias Protocolos Abordagem  proposta:  em
operacionais funcdo da complexidade das

interfaces com determinados

parceiros

1.1 Novo instrumento legal reorganizador

Este novo instrumento legal reorganizador teria portanto por objecto, instituir relacdes especiais
entre instituicdes com responsabilidades partilhadas numa &rea com particular impacto na
proteccdo da salde publica e construgdo de um sistema de qualidade: a inspecgdo e
fiscalizacéo.

Apesar de existirem varios servicos com poderes nas areas da Qualidade dos produtos
farmacéuticos, ndo existem mecanismos institucionais de coordenacdo entre esses Servicos.

Além disso, as atribuicdes e competéncias detidas por esses servi¢os ndo privilegiam a actividade
inspectiva, nem a divulgacao e formagéo sobre Boas Préticas.




Propde-se, por isso, a elaboragdo de um novo instrumento legal, reorganizador, que seria objecto
de discusséo alargada e pormenorizada, e que teria a missdo de colmatar lacunas existentes no
tocante a regulamentos e normativos que possibilitem a operacionalidade e optimizacdo de
sinergias.

Esta opgdo teria a vantagem de ser um primeiro passo contra o problema da disperséo e falta de
clareza na atribuicdo de responsabilidades além de prever e tentar resolver questdes de indole
pratica, nomeadamente pelo facto de entidades com responsabilidades de inspec¢do ndo terem
competéncias para aplicar sangdes.

O exercicio da actividade de controlo laboratorial deveria ser também alvo de reorganizacéo a
espelhar num instrumento legal que estabelecesse prestadores de servicos reconhecidos,
processos de certificacdo laboratorial e entidades em quem se reconhecesse capacidade
certificadora.

1.2 Protocolos individuais

Protocolos individuais seriam estabelecidos para as situagdes de necessidade de medidas
transitorias ou em caso de entendimentos de pormenor.

Situam-se neste caso as parcerias respeitantes a regulamenta¢do e ac¢do normativa, a formacao
e fluxo de informagdo e a prevencdo, gestdo e comunicacdo de riscos, em que se identifique a
necessidade de organizar as interfaces existentes no sentido da optimizacdo de recursos e
esforgos.

Seja qual for o instrumento reitor utilizado, sera Util sistematizar e harmonizar os procedimentos e
suas definicbes, no que diz respeito & parceria a estabelecer, pelo que se propde:

Transferéncia

A transferéncia processa-se automaticamente no tocante as situacdes em que os Estatutos da
ARFA Ihe atribuem competéncias expressas, revogando-se, por consequéncia, competéncias
idénticas até entdo cometidas a outras instituicoes.

Coordenacao
Este procedimento implica o planeamento periédico e em conjunto dos objectivos, recursos e
métodos, avaliagdo de resultados e revisao do planeamento em conformidade.

Cooperacéo / colaboracgéo
Consiste na actuacao conjunta em actividades previamente acordadas e em que existe facilitagao
de recursos e conhecimentos

Cada uma destas vias seria definida em relacdo a cada um dos eixos de actuacdo e para cada
parceiro ficaria reflectida no instrumento reitor em quest&o.

Seriam de prever medidas de avaliacdo da eficacia destas formas de parceria, assim como a
avaliacdo de desempenho das partes.

Retomam-se neste ponto os principais eixos estratégicos de intervencdo da ARFA apresentados
no capitulo anterior, numa Optica da analise dos constrangimentos encontrados e da importancia
do seu papel para que a agéncia assuma o seu papel de forma efectiva.



PODER NORMATIVO

A introducdo de normas, mecanismos e procedimentos de controlo da qualidade dos produtos
farmac@uticos impde-se como medida necessaria e urgente. E imprescindivel a existéncia de uma
base legal que permita estabelecer os termos de referéncia em que todos os intervenientes se
devem movimentar: operadores econémicos, consumidores e autoridades de controlo.

A accdo normativa €, por conseguinte e forgosamente, um dos alicerces fundamentais de
funcionamento da ARFA, pelo que deveria ser planeada e programada.

No sector farmacéutico as questdes identificadas como as mais relevantes, com impacto directo
no que diz respeito ao papel normativo, prendem-se essencialmente com a iminente privatizacao
da EMPROFAC, empresa publica detentora do monopdlio da importacéo e distribuicdo grossista
de medicamentos em Cabo Verde.

Séo igualmente de salientar como questdes problematicas a solucionar aquelas relacionadas com
a “proteccdo” da producdo local de medicamentos, 0s mecanismos e procedimentos de
elaboracédo da Lista Nacional de Medicamentos, os procedimentos de AIM e registo, a cobertura
da assisténcia farmacéutica e o sistema de previdéncia social na perspectiva da necessidade de
regulaco e regulamentagéo.

Para a realidade de um pais com parcos recursos como € Cabo Verde, 0 uso racional de
medicamentos assume particular importancia e esta indiscutivelmente relacionado com a
necessidade de adequacdo as necessidades do pais e aperfeicoamento dos procedimentos de
aprovacdo, registo, fabrico, importacao, comercializacao e dispensa de medicamentos.

Além da necessidade de melhoria do enquadramento existente para adaptagdo ao avango técnico
e realidade epidemiolgica do pais, existem também areas onde a remissdo para legislacdo
especial leva a necessidade urgente de regulamentacdo, como sdo caso paradigmatico a
inexisténcia de quaisquer orientacdes de Boas Praticas publicadas. Por ultimo, mas ndo de menor
importancia, existem areas onde o vazio € absoluto em que urge legislar, nomeadamente, fixacao
de preco de medicamentos, Farmacovigilancia, produtos farmacéuticos (cosméticos e dispositivos
médicos), medicamentos veterinarios, ensaios clinicos e farmécia hospitalar.

Um sistema operacional de prevencdo dos riscos tem que ser assegurado, por um lado, pela
possibilidade de retirada de circulacdo, temporéaria ou definitiva e destruicdo do medicamento ou
produto farmacéutico que ndo esteja conforme com as normas sobre a qualidade. Para que esse
sistema funcione serd imprescindivel recortar normas especificas e procedimentos bem como
definir atribuicdes especificas entre agentes competentes, nomeadamente a IGAE, DGF e
Direccdo Geral de Saude (DGS).

Com o mesmo objectivo, hd que complementarmente desenvolver um sistema de avaliagdo de
riscos que possam estar ligados as diferentes actividades desenvolvidas durante a producéo,
distribuicdo, armazenagem, transporte e venda de medicamentos e produtos farmacéuticos.

O controlo & importacdo, mesmo que documental, deve ser melhorado, nomeadamente com a
adopcéo de um sistema nacional de registos que permita a analise de riscos e a rastreabilidade
dos produtos.

FORMACAO

Todo o contexto regulador constitui um repto fundamental para a indlstria farmacéutica, para 0s
Governos e instancias publicas e privadas no contexto de uma maior governanca e
governabilidade dos sistemas, no momento de colocar a disposicdo da Saude Publica



medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, requerendo este processo uma agilizacdo e
optimizacao imprescindiveis e uma adequada planificagédo e interaccao multidisciplinar, sujeita aos
mais elevados padrdes de qualidade. Deste modo, para assegurar 0 desenvolvimento destas
tarefas com a maior eficiéncia os profissionais de registos e regulamentacdo farmacéutica
carecem de uma formacédo altamente qualificada e especifica que contemple tanto os aspectos
normativos, como os técnico-cientificos, dotando-os da mais completa e actualizada informagéo.

Esta formacdo é cada vez mais necessaria no ambito dos sistemas de saude e para 0s
profissionais que intervém na gestdo do medicamento, quer em termos predominantemente
técnico-cientificos, quer em termos de avaliacdo farmaco-economica. Do mesmo modo, €
importante que o publico em geral seja paralelamente sensibilizado para todas as questfes
relacionadas com a utilizacdo mais segura dos medicamentos que sao colocados a sua disposicao
bem como da sua qualidade.

INSPECCAQ

A Inspeccéo e Fiscalizacdo tém sido consideradas o “calcanhar de Aquiles” da Administracdo
Publica cabo-verdiana e, em particular, do sector sanitario. Dos contactos e reunides tidas, a
constatacdo mestra a reter é esta: a inspeccdo e fiscalizagdo em geral funcionam mal ou nédo
funcionam. Os argumentos sdo basicamente estes: falta de recursos humanos e financeiros, de
estratégia, de clarificagdo de poderes e de acgao.

1. O estudo preliminar que esteve na origem da criagdo da ARFA, no seu “Relatorio Final”s6
(2002) alertara, relativamente ao sector farmacéutico, para a “inexisténcia de um servico de
inspeccdo, situacdo extremamente grave na medida em que facilita a venda ilegal de
medicamentos (ndo s6 em estabelecimentos ndo autorizados como na rua) e importaces
paralelas realizadas por algumas farmécias e particulares.”

Podera haver regulacdo sem inspeccéo e fiscalizacdo? A resposta € negativa: ndo pode porque
ndo resultaria. A regulacdo, assentando-se em normas técnicas e de conduta, ndo tem outra
hipotese sendo enfrentar uma das caracteristicas gerais de qualquer norma, seja ela juridica,
técnica ou outra: a sua violabilidade>”. Toda a norma € tendencialmente violada no plano dos
factos, na medida em que se dirige a entes livres, que podem escolher cumpri-la ou nédo. Além do
mais, se o0 cumprimento da norma ndo fosse fiscalizado, nem imposto pela forca se necessario,
ela perderia naturalmente a sua eficacia.

Por outro lado, inspeccionar e fiscalizar sdo actos administrativos inerentes ao proprio conceito de
regulacdo, onde pode ler-se que “Regular consiste, a luz da interpretacdo dos nossos Estatutos,
na possibilidade de praticar uma pluralidade e diversidade de actos de natureza administrativa,
nomeadamente: deliberar, decidir, fixar, proteger, garantir, criar, dar instrucdes, promover,
participar, propor, regulamentar, apoiar, informar, formar, controlar, fomentar a arbitragem,
supervisionar, advertir, fiscalizar, punir”.

S6AGENCIA REGULADORA DO CONTROLO DA QUALIDADE DOS PRODUTOS FARMACEUTICOS E ALIMENTARES — ARFA, Projecto de
Instalagdo, Novembro de 2001 a Maio de 2002, Relatdrio Final - Apresentado por Thierry BOURGOIGNIE, Director do Projecto e Miguel Anténio
LIMA, Chefe do Projecto, pag.65.

57 Introdugéo ao estudo do Direito, Jodo Castro Mendes, Lisboa, 1994, p. 45



Como que a passar da filosofia a consagragdo juridica do que atras ficou dito, os Estatutos da
ARFA (Decreto-Lei n° 43/2005, de 27 de Junho) e, antes disso, o prdprio regime juridico geral as
agéncias reguladoras cabo-verdianas (Lei n° 20/V1/2003, de 21 de Abril), colocaram a inspeccéo e
a fiscalizagdo em destaque no quadro do figurino e poderes regulatérios adoptado.

Vérias sdo as disposicdes dedicadas a questdo, nomeadamente, os art. 2° (fins), 10° alinea i)
(atribuicOes), 12° alinea j) (competéncias no sector quimico-farmacéutico), 20° n® 1 alineas a) e b)
(poderes de regulacao e de supervisao) e 20° n° 2 (inspeccionar directamente ou por entidades ou
pessoas por si credenciadas), 25° n°1 (funcdes de fiscalizacéo).

Feito o diagnostico ao estado actual da inspec¢édo nos sectores sob regulagéo da ARFA, e uma
vez identificados os seus limites e oportunidades, a visdo é a de impulsionar uma estratégia que
desemboque numa espécie de Sistema Articulado de Inspecc¢éo Sanitéria (SAIS) que, em torno
de um objectivo geral comum (a protec¢do da saude publica) terd, por um lado, a ARFA no seu
papel independente, organica e estruturalmente fora da administracéo directa e indirecta do
Estado (art. 5° estatutos) e, por um outro, os diversos servi¢os e estruturas publicas ou privadas
que tenham atribuicbes e competéncias na fiscalizacdo da area farmacéutica e alimentar.

A proposta actual de Reforma do Estado, que prevé a separacéo do poder inspectivo da
regulacdo, ndo € correcta ou sequer exequivel, uma vez que, a coberto de uma falsa
racionalizagéo de recursos humanos e financeiros, enfrenta-se um risco de maior fragilizagéo e
inoperancia se tal ainda é possivel.

CAPACIDADE LABORATORIAL

Em matéria de capacidade laboratorial, e aceite que nisso residird o esteio técnico de toda a acgao
e credibilidade da ARFA, a garantia de estarem reunidas as condicdes minimas nessa area, quer
em matéria alimentar como farmacéutica, devera ser tida como o factor que ditara 0 momento para
se considerar definitivamente instalada esta Agéncia para efeitos de intervencdo no terreno; e
essa capacidade minima podera, sem grandes esfor¢os, ser enformada por recurso aos meios
existentes nalguns departamentos governamentais, afora as possibilidades de suporte pontual que
0s sectores agro-alimentar e farmacéutico privados poderdo oferecer;

Do ponto de vista operacional, a existéncia de um Laboratorio de Comprovagdo da Qualidade
representa uma mais-valia para a progressiva adeséo aos sistemas da qualidade, com um enorme
impacto na formacéo e informacao de pessoal nestas areas.

Este laboratorio terd um papel fundamental no processo de progressiva qualificacdo de
fornecedores e de garante da qualidade da producdo industrial cabo-verdiana nos sectores
alimentar e farmacéutico.

4.3 PROPOSTA DE REVISAO DOS ESTATUTOS DA ARFA

4.3.1 Sustentabilidade

Modalidades e procedimentos para a cobranca das contribuicdes

O financiamento deveria ser misto, assegurado em parte através do OGE e em parte de taxas
cobradas junto da industria e clientes embora, tendo em conta a reduzida dimensao do mercado,
deverdo ser assegurados mecanismos de controlo de modo a evitar que a necessidade de cobrar
taxas suficientes para garantir a sustentabilidade, se configurem como obstaculo técnico ao
comércio, ndo so pelo facto de CV ser actualmente membro efectivo da OMC, mas também pelo
risco do impacto negativo na acessibilidade ao medicamento.



Suportes legais que concorram para a sustentabilidade da agéncia
A anélise desta questdo tem, no essencial, assentado na conjugacdo dos seguintes principios:

a) O conceito de entidade regulada (alinea d) do art. 9°), que diz: «Entidade Regulada» a
empresa ou individuo que fornece servigo objecto de regulacdo pela ARFA no ambito de uma
licenca;

b) A cobranca de receitas junto das “entidades reguladas”. Os Estatutos (art. 57°) ndo o
dizem claramente, mas é de presumir que o legislador tenha pretendido situa-la como pricipal
fonte de receitas da agéncia e, assim, estabeleceu o principio da cobranca de contribuicdes se
fazer pela aplicacdo dos critérios previstos na Lei 20/VI/2003 (art. 58° e 59°);

c) A proteccéo da saude publica como finalidade Ultima da ARFA. Também os Estatutos
ndo o consagram claramente, mas, pelo enfoque dado as questdes relativas a higiene e
seguranca dos géneros alimenticios e medicamentos, entende-se que tudo deve convergir em
ganhos para a salde publica e que, por conseguinte, esse principio deve ser tido como uma
das grandes finalidades da actividade reguladora da ARFA.

A aplicacdo do conceito de «Entidade Reguladax» cria embaragos na destrinca entre quem é quem,
pois quer uma micro como uma grande empresa que lida com géneros alimenticios e
medicamentos pode provocar danos a salde publica. O embarago € maior quando se tem que 0
aplicar nas situagdes em gque uma mesma empresa nao so lida com produtos alimentares como
também com outros produtos que ndo se enquadram no conceito de “produtos objecto da
regulacdo”. A acrescer a este cendrio de incerteza, deparamo-nos com a situagdo das entidades
que ndo estando sob regulacdo desta agéncia, tém actividades que obrigam a manipula¢do de
produtos sob regulacdo da ARFA.

O que se pode dizer aqui e agora € que se a ARFA até este momento ndo se desviou em nada do
cumprimento das suas responsabilidades, decorrentes do mandato que através dos respectivos
Estatutos Ihe foi confiado, mesmo a custa do assinalavel esforco que vem desenvolvendo em vista
a superar as dificuldades advenientes da impossibilidade de arrecadar receitas proprias, é todavia
de prever que ja em 2010 a agéncia podera sentir dificuldades em se manter na mesma senda,
uma vez que a partir de entdo passard a enfrentar novos e complexos desafios, impostos pela
implementacdo, com incidéncia externa, dos instrumentos de regulacdo que ja estardo em vigor
descritos no capitulo 11l

Caso se aceite que:

e A finalidade ultima da ARFA ¢é “contribuir para a preservacao da satde publica”, o que,
concomitantemente, significaria que o Estado, em razdo do que a Constituicdo da
Republica Ihe reserva em matéria de financiamento da saude, deveria assumir, de forma
permanente, atraveés do Orcamento do Estado, a previsdo de uma dotagdo para a ARFA,
num montante a definir, mas que, grosso modo, poderia equivaler ao montante dos custos
anuais com o0 pessoal permanente da agéncia;

e Ha conveniéncia, para efeitos de cobranca de receitas, em instituir o conceito de “produtos
sob regula¢do”, mesmo que, para outros efeitos, se mantenha a de “entidade regulada”;



Assim, seria possivel que as receitas necessarias ao suporte das demais despesas de
funcionamento da agéncia, passassem a provir das seguintes fontes:

a) Subsidio do Estado;
b) Valor das taxas cobradas pela importacdo de produtos farmacéuticos, cujo pagamento

poderia ser instituido no ambito da revisdo, por ajustamento, do diploma em que
actualmente assenta a cobranca de taxas, nos portos e aeroportos, a titulo de prevencdo
sanitdria; a ndo ser tida como apropriada esta via, uma 2.2 alternativa seria a
institucionalizacdo, em diploma especifico, de uma taxa incidente sobre os medicamentos
importados e sobre os mesmos produtos gerados no pais e destinados ao mercado
nacional, nos termos da Lei n® 21/VII/2008, de 14 de Janeiro, que estabelece o regime
geral das taxas do Estado;

c) Valor das taxas cobradas as empresas cabo-verdianas, de porte a definir, que gerem e

fornecem produtos farmacéuticos ao mercado nacional, mediante mecanismo a ser
definido; isto, também nos termos da recém-citada lei;

d) Valor das taxas cobradas por servicos prestados pela agéncia, designadamente Registo

de Medicamentos e AIM:;

e) As demais fontes previstas nas alineas c) a h) do art. 57° dos actuais Estatutos da ARFA.

Para a viabilizagdo de tais procedimentos, seriam entdo alterados em conformidade os
dispositivos pertinentes da Lei n.° 20/VI/2003, designadamente: a alinea b) do art. 58° e todo o
corpo do art. 59°, estabelecendo o principio da destrinca entre as agéncias que lidam com infra-
estruturas de rede das que lidam com sectores transversais e prevendo vias e mecanismos
genéricos de cobranca de receitas, num caso e noutro; introduzir-se-ia também o conceito de
“produtos regulados” ou “produtos sob regulagéo”.

Em linhas gerais, 0s passos necessarios para a elaboracdo de um enquadramento juridico das
contribuicdes sao os seguintes:

1.

Propor ao Governo (ainda que mediante autorizacdo legislativa solicitada a Assembleia
Nacional) a criacdo de um regime geral das taxas e contribui¢Oes financeiras, por iniciativa
conjunta das agéncias reguladoras (Conf. nota pagina 6);

Constituir uma Equipa de Consultores composta por elementos internos a agéncia, externos
e, eventualmente, pertencentes a outras agéncias reguladoras nacionais, para se debrucar
sobre i) 0 enquadramento juridico das contribuicdes; ii) a clarificacdo de conceitos; iii) € 0
regime processual da sua cobranca voluntéaria e coerciva.

Separar a definicdo ampla de “entidade regulada” para efeitos da prossecucéo dos fins da
ARFA (Conf. pagina 7 e ss.) de uma definicdo de “entidade regulada” para efeitos do
financiamento da agéncia (“entidade contribuinte™?). Essa distincdo justificar-se-ia pela
necessidade de se evitar a multipla-tributagdo desses produtos e servigcos ao longo da sua
cadeia economica.

Dar forma legal (Decreto-Regulamentar) aos novos conceitos e orientacdes saidos dessa
Equipa de Consultores por uma questdo de autoridade (a agéncia é uma realidade nova e
em busca de afirmacgéo) e celeridade (lentid&o do processo de audi¢ao via agéncia).



4.3.2 Competéncias

Na generalidade, parece justificar alguma compactacdo do arrazoado que configura o actual
quadro, a0 mesmo tempo que deve ser retirado, no quanto couber, a aparéncia de “pouco e vago”
com que alguns dispositivos se apresentam.

No entanto, e tendo ficado respigadas as questdes centrais relativas a inoperancia da ARFA em
termos de constrangimentos, ficaram identificados implicitamente os grandes eixos em torno dos
quais se deverd desenvolver o processo da revisdo dos estatutos, que de seguida se passa a
explicitar, com outras situacdes que a experiéncia vivida ao longo dos 4 anos de vigéncia da ARFA
manda que se lhes equacione e se lhes dé devido tratamento.

Clarificacéo de competéncias

O art. 2° dos Estatutos da agéncia estabelece os fins da agéncia. Tudo quanto diz respeito ao
mandato central da ARFA parece convergir na contribuicdo a preservacao da salde publica,
constatacdo que decorre, quer de certos dispositivos dos Estatutos, como da agenda e dos
procedimentos regulatorios que a agéncia vem seguindo. De permeio, ha outras responsabilidades
assumidas, nomeadamente no que diz respeito a procura de equilibrio entre os interesses dos
operadores econémicos e 0s dos consumidores (objectivo enquadrado na regulacdo econdmica),
superviséo do mercado em vista a se precaver ruptura de stocks no seu fornecimento, e outras. O
processo de revisdo deve portanto por enfoque sobre a questdo da sadde publica, situando o
exercicio das demais responsabilidades como vias, directas e/ou indirectas, para se atingir essa
finalidade.

Em raz&o disso se justificaria uma alteracdo ao preceituado no art. 3° dos actuais Estatutos da
ARFA, a respeito da “localizagdo sectorial’, em vista a assegurar uma articulagdo mais clara e
consistente com as politicas da saude.

Dessa opcdo, o primeiro e grande ganho iria para a viabilizagdo institucional duma efectiva
articulacdo do papel da ARFA com as politicas da salde, articulacdo que até agora nao existe.
Outro ganho seria uma maior facilidade para encontrar solu¢des para garantir a sustentabilidade
financeira da agéncia.

Fiscalizacdo e inspeccao

Os Estatutos da ARFA reservam-lhe amplos poderes em matéria de fiscalizacdo e inspeccao,
consagrados, nomeadamente, nos seus artigos: 12% al. j), 17° al. a), 209 als. b) e ¢), 25° e 269/ 1.
Poderes que, alids, ressaem de disposicdes pertinentes da Lei n.° 20/VI2003, previstas,
designadamente, nos seus artigos 23%al. a), 25°/1, d), e n° 2, 28, 30, 31 e 32.

Assim, tera entendido o legislador que o cumprimento e a eficacia das leis e normas técnicas
emitidas pelas agéncias sobre matérias da sua competéncia regulatéria pressupdem a sua
intervengdo em accles de fiscalizacdo e inspeccdo do cumprimento dessas mesmas leis e
normas. No caso particular da ARFA, tratar-se-ia sobretudo de exercer um papel de supervisdo
do mercado, de modo a garantir que os géneros alimenticios e os medicamentos oferecidos a
consumo estejam em obediéncia as normas; isto € dizer, de evitar que produtos que nao estejam
em conformidade possam representar riscos para a saude publica e, como tal, deverem ser
retirados do mercado. Ter& também entendido o legislador, que o papel da ARFA, de contribuir
para a preservacdo da salde publica, seria mais eficaz e (til se exercido com base em
informagOes adequadas e permanentemente actualizadas sobre, designadamente, a situacao
geral do pais sobre os produtos sujeitos a sua regulagéo.



Entretanto, os Estatutos acabam por facultar a ARFA a possibilidade de poder recorrer a terceiros
para proceder a “... inspeccdes, exames e verificacdes” (n.° 2 do art. 20° dos Estatutos).

Neste particular, a revisdo dos estatutos deveria prever o impulsionamento de uma estratégia que
desemboque numa espécie de Sistema Articulado de Inspeccéo Sanitaria (SAIS) que, em torno
de um objectivo geral comum (a proteccdo da salde publica) teria, por um lado, em plano de
destaque a ARFA no seu papel independente, orgénica e estruturalmente fora da administragdo
directa e indirecta do Estado (art. 5° Estatutos) e, por outro, 0s diversos servicos e estruturas
publicas ou privadas que tenham atribuicdes e competéncias na fiscalizacéo da area farmacéutica
e alimentar.

A ARFA criaria 0 seu Nucleo de Inspectores da ARFA, que no &mbito do SAIS, cuja intervencao
estaria centrada em: i) planificacdo, seguimento e avaliagcio conjunta da actividade de controlo; i)
formacdo técnica e cientifica dos demais inspectores externos a Agéncia, iii) estabelecimento de
procedimentos uniformizados e aplicaveis a nivel nacional no que se refere as acgdes de controlo
e iv) estabelecimento de programas de garantia da qualidade orientados para 0s operadores
economicos e no apoio a sua implementacao; enquanto que a IGAE seria reestruturada de modo a
assumir o enquadramento de um Corpo de Inspectores Sanitérios (CIS), dispersos por varios
servicos da administracéo directa do Estado.

O estatuto preveria nos seus 6rgdos a criacdo dum Conselho Geral da Inspec¢do Sanitéria,
0rgdo ndo permanente nem executivo, onde teriam assento as chefias de inspecc¢éo das varias
entidades publicas competentes, com o objectivo de planear, avaliar e prestar contas anuais (a
Comissdo Especializada do Parlamento para a Salde, via Presidente do Conselho de
Administracdo da ARFA, que também esta obrigado a esse procedimento por lei). Tal 6rgdo, dado
0 seu caracter ndo permanente nem executivo, ndo acarretaria custos financeiros, logisticos e
humanos suplementares ao Estado, na medida em que funcionaria a expensas das dotacdes
orcamentais correntes das entidades que a compdem (salarios, instalagdes, etc.)

Enquanto se aguarda pela concretizacdo da intencdo de retirar a fiscalizacdo e inspeccdo da
alcada das agéncias de regulacéo, é fundamental ressaltar que o cumprimento do papel central da
ARFA néo sera efectivo e pleno com qualquer solugdo que faga com que se alheie de acompanhar
de perto, por sua iniciativa e com 0s seus proprios meios, o funcionamento do sector farmacéutico,
para além das questdes relativas ao cumprimento das normas sobre o regime dos pre¢os dos
medicamentos.

E é em razdo disto, que a ARFA deve manter como seu proposito ter, no seio da sua estrutura
orgénica, uma unidade virada para a “prevencdo de riscos”, com a funcdo de intermediar a ligagdo
entre a unidade que estara a jusante, a de “avaliacdo de riscos”, com 0s agentes econémicos € 0S
consumidores. Mantém, por conseguinte, a figura de “supervisor”, que, alias, se ajusta a um dos
papéis cometidos a ARFA, ou seja, 0 da supervisdo do mercado.

E desejavel que se racionalize o exercicio do papel do Estado em matéria de fiscalizagdo e
inspec¢do, mas que a opcao a ser tomada neste sentido ndo limite as agéncias de regulacao ao
papel de meros emissores ou promotores de normas técnicas, sob pena de as desresponsabilizar
no seu papel de zeladores pelo cumprimento das normas aplicaveis ao exercicio das actividades
nas areas submetidas a sua regulacdo; sob pena de, também, ndo passarem a dispor de
informacdes objectivas e actualizadas, permitindo uma perfeita adequacao das normas a emitir a
realidade concreta da sua aplicagdo. Isto € dizer, que ndo basta pretender mudar, mas, sim,
mudar com a convicgcdo de que o sentido da mudanga seja sempre de modo a se conseguir



ganhos evidentes e substanciais, atempadamente projectados e, no que for possivel,
quantificados.

N&o € ainda conhecida a forma como o0 Governo pretende atingir o seu propdsito de concentrar as
actividades de fiscalizag&o e inspec¢do num Unico organismo, no caso vertente na IGAE. O que se
sabe, porque disto ha indicagBes, é que poderd vir a fazé-lo de forma extremada, ndo deixando
espaco as agéncias para intervirem nas situacdes em que se justificar.

No caso da ARFA, essa tendéncia preocupa, na medida em que ndo se vislumbra como pode esta
agéncia garantir a supervisao do mercado dos produtos sob sua regulagdo, sem que disponha de
poderes e capacidade para a fazer sempre que se justificar. E ndo se afigurando ser facil conciliar
aquele propdsito governamental com essa necessidade, a ARFA terd que se habilitar a encontrar
uma solucdo que evite que a sua actividade reguladora se exerca sem articulagdo com o que
efectivamente se passa no terreno, no tocante a higiene, seguranca e qualidade dos géneros
alimenticios e medicamentos. E terd que o fazer porquanto ndo se trata de uma mera opcao, mas,
sim, de uma situacdo que influenciara de forma marcante a configuracdo e o desenvolvimento da
sua estrutura organica, bem como os planos de capacita¢do do seu pessoal.

O que se sugere, é que se proceda de forma a garantir a concentragdo de competéncias de
fiscalizagdo e inspeccdo na ldgica da racionalizacdo de meios e metodologias de intervengdo, mas
que se deixe a ARFA a possibilidade de assumir a sua quota-parte de responsabilidades nessa
matéria, mesmo que o faca, nalgumas situacdes, pela via de contratos de prestacéo de servicos
subscritos com a entidade publica da concentracdo dessas competéncias e/ou com eventuais
prestadores de servicos privados, devidamente credenciados. E, deste modo, a ARFA mantém o
seu propoésito de ter no seu seio uma capacidade técnica, minima que seja, voltada para a
supervisdo do mercado nas situacdes que tém a ver com aspectos especificos ligados a
configuracdo e implementacgéo dos seus proprios instrumentos de regulagéo.

Suportes institucionais e instrumentos de regulacéo indispensaveis a regulagdo do sector
farmacéutico: AIM e FV

A regulacdo do mercado farmacéutico € um dos grandes objectivos da agenda regulatéria da
ARFA, responsabilidade que vem assumindo com notoria profundidade desde 2007, actuando,
numa primeira linha de prioridade, na construgdo dum modelo de fixacdo de precos dos
medicamentos, j& feito, aprovado e publicado (Decreto-Lei n.° 22/2009, de 6 de Julho), e na
regulamentacéo desta lei, no tocante a poderes de supervisao e outras obrigagdes relacionadas
com a distribuicio e stocks nacionais de medicamentos; dois anteprojectos de diplomas neste
sentido ja foram publicados: Decreto-Lei n® 69/2009 e Decreto-regulamentar n® 23/2009, ambos de
21 de Dezembro .

Fa-lo-4 entretanto consciente de lhe faltar algumas ferramentas que, caso estivessem sob seu
comando, conferiiam a gestdo desses procedimentos maior facilidade e eficacia. Estdo em
referéncia, nomeadamente, as competéncias institucionais no tocante a Autoriza¢do da Introducao
de Medicamentos no Mercado e Farmacovigilancia, competéncias que até entdo ndo estdo



cometidas a ARFA, mau grado a exposi¢do dirigida ao Governo a 11 de Janeiro de 20075,
sugerindo a sua transferéncia para a alcada desta agéncia, ainda que preservando a conveniéncia
de, nestas matérias, haver articulacdo entre a ARFA e a DGF. De referir que se trata de uma
recomendacdo ja feita no relatério final do estudo IBF, apresentado ao Governo em Junho de
2002, recomendacdo, alias, sustentada na pratica internacional, em que é predominante a inter-
ligacdo desses dois instrumentos a actividade reguladora. A existéncia de um sistema funcional de
AIM e respectiva monitorizagdo na fase pos-comercializagdo constituem o cerne da regulacéo de
qualquer sector farmacéutico enquanto instrumentos de avaliagdo e monitorizacdo da qualidade,
seguranca e eficacia dos medicamentos.

De facto, é um facto adquirido, geralmente aceite, que a eficacia da regulacdo implicara a
clarificacdo de competéncias institucionais atribuidas aos diversos agentes publicos intervenientes
no sector (DGS, DGF e ARFA). Devera, por conseguinte, ser clarificado ao nivel das disposi¢des
estatutarias de cada um desses intervenientes, as exactas responsabilidades de cada um, no
sentido duma melhor integracdo do modelo de regulacéo, desde o licenciamento de operadores ao
controlo de medicamentos.

Trata-se por conseguinte, duma questdo relevante da regulacdo economica, pelo facto de
assegurar uma visdo integrada das questdes de equilibrio entre a disponibilidade e o preco, da
qualidade, da seguranca e eficacia e de seu uso racional, pelo que, em sede de revisdo dos
Estatutos da ARFA ela tem que ser devidamente acolhida e resolvida.

E proposto que:5?

a) As competéncias em matéria de Registo de Medicamentos e de Autorizac¢do para
a Introducdo de Medicamentos no Mercado sejam transferidas para a ARFA, e,
consequentemente, sejam acolhidas nos Estatutos resultantes da Reviséo;

b) Entretanto, sejam procuradas, no quanto couber, formas de articulacdo entre a
ARFA e a Direccdo-Geral de Farmécia, sobretudo no tocante ao registo, no sentido de
nao se criar dependéncias e obstaculos ao processo de regulacdo e no contexto de
atribuicdes do regulador;

c) Sejam, nesta conformidade, alterados os dispositivos pertinentes do Decreto-Lei
n°® 59/2006, de 26 de Dezembro, que regula a autorizacdo de introducdo no mercado
...(AIM), o registo, o fabrico, a importacdo, a exportacdo, a comercializagdo, 0S
donativos e a publicidade de medicamentos de uso humano.

d) Fique atribuida a ARFA a responsabilidade pela coordenacdo do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, com o objectivo da monitorizagdo da qualidade e
seguranca na fase pos comercializacdo e decorrente da avaliacao feita em sede da
AIM.

%8 SOBRE O DECRETO-LEI N.° 59/2006, DE 26 DE DEZEMBRO, que “Regula a Autorizag&o de Introdug&o no
Mercado, o Registo, 0 Fabrico, a Importacdo, a Exportacao, a Comercializagdo, os Donativos e a Publicidade de
Medicamentos de Uso Humano”.. EXPOSICAO AO GOVERNO

% |BF International Consulting (Bélgica) — Instituto Portugués da Qualidade. Projecto de instalagdo da ARFA.
Relatério final, Junho de 2002. Proposta de competéncias institucionais a ser transferidas para a ARFA ou a serem
cobertas no ambito de relacdes de colaboracédo e/ou cooperacao (pg. 79-82).



Medicamentos e produtos veterinarios

Continua a haver um vazio legal e institucional no tocante ao exercicio de actividades economicas
ligadas aos medicamentos e produtos veterinarios. Nao esta claro quem decide sobre pedidos
de licenca para o exercicio de actividades nesta area. Vém ocorrendo situag¢es de venda ilicita de
medicamentos veterinarios, portanto, sem o devido controlo. Ora, face a tendéncia para 0 aumento
do volume destes produtos no mercado nacional, associada as implicacdes para a saude publica
do seu consumo na producédo de géneros alimenticios de origem animal, justifica-se submeté-los a
regulagéo.

Laboratdrio de controlo da qualidade

E atribuicdo da ARFA (alinea c) do art. 11° dos Estatutos): “criar o laboratério central de controlo
da qualidade dos produtos alimentares e farmacéuticos”.

A ser aceite a revisao do conceito de finalidade Gltima da agéncia, justificar-se-ia, por conseguinte,
que esse laboratério ganhasse caracter de um “laboratério central de saude publica”, o que
aliés é a perspectiva dos estudos ja realizados visando a instalacdo dum tal laboratorio.

Propde-se uma agéncia que mantém o regime juridico actual mas, tendo em conta a
transversalidade da sua actuacéo, tera como interlocutor do Governo o Gabinete do Primeiro-
ministro, e serdo estatutariamente asseguradas todas as possiveis formas de arrecadacdo de
receitas.

O novo modelo proposto pressupde o reforco das competéncias da ARFA, a extingdo da DGF/MS,
a luz do que se registou com a SVS do Brasil e a DGAF de Portugal, evitando um cenério em que
coabitam duas entidades de regulagéo.

A gestdo dos depositos de medicamento e dos medicamentos oriundos das ajudas e donativos no
ambito de programas deverdo continuar a ser atribuicdes do Ministério da Saude, sem que para tal
seja necessaria a estrutura de uma Direccao Geral.

Sdo actividades a transferir para a ARFA: a AIM, a FV, o licenciamento das entidades e a
aprovacao e controlo da informagdo sobre medicamento.

As actividades de inspeccdo e fiscalizacdo, cuja nota dominante serd a necessidade de
descentralizacdo tendo em consideracdo a situacdo geografica do pais, deverdo ser
desenvolvidas em articulagao.

A ARFA devera ser edificada numa logica de independéncia e transparéncia no que toca a seus
instrumentos de gestdo, instituindo um sistema de meritocracia, onde é realizada a avaliacao
permanente de sua organizacdo em relacdo as necessidades especificas do pais, além de
especializar e profissionalizar um quadro de funcionarios. Enquanto agente de execucdo, terd
também que superar o contexto politico, centrando a sua actuacao em torno de questdes técnicas
e cientificas, levar em consideracdo as politicas sociais, a sua conjugacdo com as politicas
economicas e de integracdo vigentes ou em perspectiva na regido.

A avaliacdo e a gestdo do risco sdo colocadas na estreita moldura da relagéo risco-beneficio,
calculado apenas em termos bioldgicos, em lugar de uma visdo mais completa, em que 0s
objectivos incluam perspectivas de longo prazo, modelos produtivos sustentaveis, questdes
culturais, sociais e éticas. Como pais em desenvolvimento e pela fragilidade de recursos
existentes, a tonica estara forcosamente na monitorizacdo e gestdo do risco, pois a velocidade da
capacidade de inovacao tecnoldgica no ramo da quimica coloca no mercado, a cada ano, entre mil
e duas mil novas substancias e apenas uma pequena parcela dessas novas substancias tém
avaliacdo adequada sobre os riscos para 0 Homem e para 0 ambiente. Essas inovagoes
tecnoldgicas, que alimentam o desenvolvimento industrial no ramo da quimica, vém determinando



um aumento dos riscos em velocidade bem superior a capacidade cientifica e institucional de
avaliacdo e gestao.

Uma aposta indispensével para a eficiéncia da intervencéo seré a conquista da confianca da sua
populacdo. Por conseguinte, uma politica de comunicacdo do risco, por exemplo, é fundamental
para a construcdo desta confianca que, é vinculada com a percepgéo de precisdo, conhecimento e
preocupacao com o bem-estar publico. Quando os agentes reguladores séo pro-activos em suas
interac¢Bes com a comunicacdo social e outras fontes de informagédo confidveis, fazem aumentar
a confianga da populagéo em suas acgdes e isto influencia positivamente na forma de como pode
ser feita a comunicacéo do risco. Admitir a incerteza no que concerne a certos temas ou facilitar o
entendimento da ciéncia como um processo de acumulacdo de conhecimento, pelo publico,
também pode aumentar a confianga. Uma vez que a incerteza € uma componente normal da
ciéncia, 0s agentes reguladores devem saber construir essa ideia junto da populacéo e usar toda a
cautela possivel quando o risco € indeterminado, colocando sempre a tonica de prioridade na
protec¢do da saude da populacao.

Este aspecto da comunicacdo, altamente negligenciado pelas agéncias dos paises em
desenvolvimento, devera ser entendido como prioritario para a ARFA, cujo défice de intervencéo é
actualmente entendido como sendo na &rea de comunicag&o e visibilidade.



V. CONCLUSOES

A nova fase de desenvolvimento de Cabo Verde, 0s seus compromissos nacionais e
internacionais onde se destacam a parceria especial com a Unido Europeia, a classificagdo como
pais de rendimento médio, a adesdo a organizacdo mundial do comércio - OMC, os desafios
decorrentes da globalizagdo e da transi¢do epidemioldgica, colocam as questdes do sector
farmacéutico num novo patamar. Além de assegurar a qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento, a regulacdo tera que forgcosamente incluir na sua actuacdo e levar em conta o
desenvolvimento da investigacdo de novas solugOes terapéuticas, a utilizacdo de metodologias
cientificas na avaliacdo das novas tecnologias, a criacdo de um sistema de informacé&o eficiente e
atil para todos os intervenientes do circuito do medicamento, a necessidade de desenvolver
estudos de utilizacdo de medicamentos e de seguimento farmacoterapéutico.

Um enfoque obrigatorio € evitar que os medicamentos sejam mal utilizados, tragam maleficios
para 0 doente, envolvam riscos desnecessarios ou constituam desperdicio econdmico para a
sociedade.

Para tal € indispensavel a existéncia de uma entidade de regulacdo com sustentabilidade
garantida, independente, ndo condicionada pelos ciclos politicos, com credibilidade cientifica e
mecanismos claros de exercicio de autoridade.

Em quinze anos, a Unido Europeia montou um sistema regulador da avaliagdo e supervisao
técnica e cientifica do medicamento que teve como paradigma o modelo dos EUA, 0s consensos
obtidos nas diversas Conferéncias Internacionais de Harmonizagdo realizadas durante os anos
noventa e que reflectem as recomendagdes ditadas pela OMS. O resultado traduziu-se num
Sistema Europeu de Regulacdo dos Medicamentos cujos eixos essenciais de intervencdo e
competéncias consagradas sdo (1) Avaliacdo, (2) Inspecgdo, (3) Farmacovigilancia e (4)
Informacéo e utilizacdo racional do medicamento. As consequéncias sdo notadas por uma
avaliacdo e controlo dos medicamentos mais rigorosa e rapida, por um aumento da sua
acessibilidade ao mercado e pelo consumidor, e melhoria do grau de proteccdo da saude publica
no que se refere a qualidade e seguranca.

Apesar deste enquadramento e da experiéncia internacional, Cabo Verde opta por um figurino
diverso, confuso e marcado essencialmente pela co-existéncia de trés entidades de regulagéo
sem relacdo hierdrquica nem modelos claros estabelecidos de colaboragdo, cooperacdo ou
articulacdo. As competéncias centrais acima referidas estéo dispersas e como € caracteristico em
situacOes desta natureza, ndo sao eficazmente assumidas e implementadas, como € o caso do
sistema de avaliacdo conducente a atribuicdo da AIM e de comprovacdo da qualidade onde se
insere a inspeccéo e a farmacovigilancia.

O Plano Referencial para Reforco da Regulagéo e Fiscalizagdo aprovado em Fevereiro de 2009
pelo Conselho de Ministros implica tomadas de decisdo que ndo acautelam determinados factos
nem tem em conta aspectos especificos do processo de instalacdo da regulacdo do sector
farmacéutico em Cabo Verde. O plano, apesar de inserido num projecto mais amplo de Reforma
do Estado onde foi estabelecida a necessidade de rever a organica de diferentes entidades da
administracdo directa, prima pela falta de articulagdo com o proprio processo de revisdo da
organica do Ministério da Salde. Apesar das recomendacfes da OMS sobre o modelo de
regulacdo para o sector farmacéutico, apesar da pratica internacional e do estudo para elaboracao
do modelo conceptual de regulagéo para Cabo Verde, a opgédo que ganha peso prevé, apesar das
repetidas chamadas de atencdo quanto a especificidade, a inspeccdo farmacéutica como
atribuicdo da Inspeccdo Geral das Actividades Econdmicas. Acresce ndo estar prevista qualquer



transferéncia de competéncias, como ainda é proposto transformar a existente DGF numa
Direc¢do da Farmacia e do Medicamento, com competéncias de AIM, FV e Inspecg¢do, ameacando
por em risco ganhos de credibilidade j& alcancados pela co-existente agéncia de regulacdo. A
DGF tem problemas inerentes a administracdo directa do Estado, facto em si ja tdo aceite que
consubstancia a actual mudanca de paradigma da organizacdo das funcdes de Estado. O risco
actual é que apesar dos avancos em termos do ordenamento juridico, a regulagdo vir a
apresentar, na pratica, uma actuacdo fragil, isolada e marcadamente cartorial, com controlo
baseado em documentos e em processos burocraticos que nao tém correspondéncia com a
verificagdo empirica.

Da andlise da historia de regulacdo do Brasil muito existe a aprender para ndo repetir 0s mesmos
erros: desprovida de consisténcia técnica, por ndo possuir um quadro de pessoal qualificado e
suficiente; fragil em sua accdo administrativa, por ndo contar com 0s mais elementares
instrumentos de gestdo eficaz, a exemplo de um sistema moderno de informatica ou uma
organizacdo administrativa minima; sem forga politica para se constituir num interlocutor firme na
defesa da saude publica frente a outras instancias do proprio Estado, como a agricultura, inddstria
e comércio, financas, Assembleia Nacional e Ministério Pablico, bem como frente as instituicdes
da sociedade que representam interesses especificos. Sem legitimidade frente a sociedade, por
sua expressa ineficiéncia ao longo de sua histéria, a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
transformou-se num alvo fécil de critica pela sua falta de intervencéao

Da mesma forma, em Portugal houve consciéncia perfeita dos ganhos de eficiéncia implicitos na
transformacdo da DGAF, pelo que o Governo de entdo proporcionou as condi¢des para a criagio
do entdo Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, actualmente, Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Salde, I.P., no que constitui sem duvida um marco para a regulagao
do medicamento a nivel nacional, comunitario e internacional.

0 caso da ARFA, de criacdo de uma entidade de regulacdo sem que se assegurassem 0S meios e
0s instrumentos minimos para assumir de facto as atribuicdes inerentes, sequer pode ser atribuido
a uma transferéncia de gestdo sem ajustes para atender a especificidade nacional em termos do
enquadramento pois 0 modelo proposto, permite a padronizagdo, estabelece de forma implicita 0s
indicadores a usar na medicdo de desempenho desde que clarificada a atribuicdo de
competéncias.

Ao contrario, parece ter havido um excesso de ajuste e preocupagdo em manter o status quo
existente, sem deixar de atender as pressdes para que existissem sinais, mesmo que apenas
sinais, de tomadas de decisdo no sentido de uma regulacdo eficiente e efectiva do sector
farmacéutico de Cabo Verde, através de figurinos internacionalmente aceites e promovidos
nomeadamente por instituicdes com algum poder de influéncia, como é o caso do Banco Mundial.

Quanto ao modelo implementado, tanto a padronizagcdo como a medi¢do de desempenho ficam
reféns da clarificacdo de competéncias. Na generalidade, tal como identificado no capitulo
anterior, € necessaria alguma compactacdo do arrazoado que configura o actual quadro, ao
mesmo tempo que deve ser retirado, a aparéncia de “pouco e vago” com que alguns dispositivos
se apresentam.

A relevancia politica da regulacdo farmacéutica existe mas ndo € percepcionada nem assumida
em Cabo Verde muito pelo facto de, apesar de repetidas crises, nao ter ocorrido nenhum problema
maior de Salde Publica relacionado com a qualidade, seguranca, eficacia, acesso e utilizacdo de
medicamento, 0s quais tém sido, infelizmente o motor para o arranque e consolidacéo de sistemas
de regulacdo do medicamento, como foram exemplos paradigmaticos os EUA, Brasil e



Mocambique. Tal como a saulde, a importancia da regulacdo do medicamento s6 € realmente
considerada e percebida quando a sua auséncia ou imperfeicdo no funcionamento implica
consequéncias com impacto no consumidor.

N&o € preciso ir-se longe para sustentar a ideia de que “esse faz-se, ndao se faz’, tera gerado
factores de incerteza a ARFA, pelas dlvidas suscitadas durante todo esse tempo sobre qual viria
a ser o seu futuro, tempo que, pela sua extenséo, praticamente coincide com a sua vigéncia.

Ao longo do trabalho foi objectivo construir uma proposta fundamentada de re-estruturacéo de
toda a regulacdo do sector farmacéutico de Cabo Verde, sem a pretensdo de se ter o modelo
ideal, mas um modelo exequivel e que evite os danos maiores da falta de decis&o. E dificil a
leitura desta incerteza considerando que toda a fase de diagndstico ja foi cumprida culminando na
elaboracdo da Politica Farmacéutica Nacional e do estudo para concepgao desta mesma agéncia.
Por mais quanto tempo esse impasse ira perdurar, no se sabe. E pacifico porém, o entendimento
de que o processo da revisao dos Estatutos da ARFA terd que ser levado a cabo e concluido com
a urgéncia que o caso requer, sob pena de, agora sim, se provocar sérios danos a esta agéncia e
possivelmente ao pais. Alias, mais danos até agora néo resultaram porque a nivel interno se tem
vindo a adoptar medidas de contencdo e dissuasdo necessarias a manuten¢do dum clima de
estabilidade e confianga no futuro. Tais processos ndo ocorrem sempre e quando queremos,
porquanto a solidez e credibilidade de um Estado de Direito ndo se compadecem com alteracdes
constantes as leis, 0 que sugere que se deve tirar o melhor proveito da oportunidade que parece
estar agora iminente.

Para concluir, € incontornavel apostar no reforco da regulacdo pela via de medidas, que ficaram
devidamente fundamentadas ao longo deste trabalho, através da extingdo da DGF e revisdo dos
estatutos da ARFA de modo a, resumidamente:

- Garantir a sustentabilidade;

- Assumir o core essencial de competéncias de regulagéo (1) AIM, (2) Licenciamento, (3) Sistema
de comprovacdo da qualidade que inclui inspeccdo, farmacovigilancia e controlo da qualidade e
(4) Informacdo e utilizacdo racional do medicamento.

A regulacdo podera assim ser um meio para ultrapassar o ciclo vicioso da pobreza e do
subdesenvolvimento e entrar definitivamente e de forma sustentada no ciclo do desenvolvimento.
Dada a sua natureza, a regulacdo pode ser concebida como espago de exercicio da cidadania e
do controlo social, que, por sua capacidade transformadora da qualidade dos produtos, dos
processos e das relagdes sociais, exige accao interdisciplinar e interinstitucional. Requer ainda a
mediacdo de diferentes instancias, de modo a envolver o Executivo, o Legislativo, o Judiciario e
outros sectores do Estado e da Sociedade, que devem ter seus canais de participacdo
constituidos.

Num contexto de fragilidade da vertente de avaliagdo do risco e de dependéncia da assisténcia
técnica é essencial apostar na melhoria e harmonizacdo dos indicadores de medida do
desempenho da regulagdo farmacéutica e implementacdo de um sistema de avaliacdo nacional,
regional e internacional enquanto boa prética de regulacéo.

O papel da avaliacdo e gestdo do risco no desempenho da entidade de regulacdo e o impacto do
desempenho da mesma na regulacdo do sector farmacéutico, constituem propostas de
aprofundamento deste estudo e da matéria.
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