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| - Prefacio

Politicas configuram decisGes de caracter geral que apontam os rumos e as linhas
estratégicas de atuacdo de uma determinada gestdo. Assim, devem ser explicitadas de
forma a:

-Tornar publicas e expressas as inten¢des do Governo;

- Permitir o acesso da populacdo em geral e dos formadores de opinido em particular a
discussédo das propostas de Governo;

- Orientar o planeamento governamental no detalhamento de programas, projetos e
atividades;

- Funcionar como orientadoras da acdo do Governo, reduzindo os efeitos da
descontinuidade administrativa e potencializando os recursos disponiveis.

No ambito do Ministério da Saude, a formulacdo de politicas desenvolve-se mediante a
adocdo de metodologia apropriada baseada num processo que favorega a construcéo de
propostas de forma participativa, e ndo em um modelo Unico e acabado. Esse processo
estd representado, em especial, pela colheita e sistematizacdo de subsidios basicos,
interna e externamente ao Ministério, a partir dos quais é estruturado um documento
inicial, destinado a servir de matéria-prima para discussdes em diferentes instancias. A
promocdo das mencionadas discussdes pretende sistematizar as opinides acerca da
questdo e recolher sugestdes para a configuracao final da politica em construcdo, cuja
proposta decorrente é submetida a avaliacdo e aprovacdo do Ministro da Saude, a qual
cabe identificar e atender as demandas por formulagdo ou reorientacdo de politicas.
Cabe também promover ampla divulgacdo e operacionalizar a gestdo das politicas
consideradas estratégicas, além de implementar a sua continua avaliacdo, visando,
inclusive, ao seu sistematico aperfeicoamento. Paralelamente, deve-se ressaltar que a
operacionalizacdo das politicas formuladas exige o desenvolvimento do processo
voltado a elaboragcdo ou reorientacdo de planos e projeto que permitirdo a

implementacdo préatica destas politicas.

O Ministro da Saude

A definir
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Sdo Tomé e Principe

Sistema Nacional de Saude
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1. Introducéo

A Assisténcia Farmacéutica apresenta-se como uma area estratégica para os sistemas de
salde, na medida em que 0 medicamento representa uma das principais ferramentas de

intervencao sobre grande parte das doencas e agravos que acometem a populacéo.

Alguns desafios nessa area merecem destaque. Entre eles, a transformacdo do
Departamento Farmacéutico numa Direcdo de Farmécia e Medicamentos e o de ampliar

0 acesso da populagdo aos medicamentos tanto os essenciais como 0s especializados.

Trata-se de uma realidade com mdltiplas demandas diante de recursos escassos. Assim,
hd que se ter uma Politica Farmacéutica Nacional, adequada a realidade local e

integrada na Politica de Saude instituida.

Trabalhamos, entdo, para que ela seja mais do que uma Politica do Governo,
constituindo-se numa Politica de Estado, essencial para a qualidade de vida e para a
melhoria dos servicos ofertados aos nossos cidaddos pelo Sistema Nacional de Saude
(SNS).

A Politica Nacional Farmacéutica (PNF), como parte essencial da Politica Nacional de
Saude (PNS) constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva implementacéo de
acOes capazes de promover a melhoria das condicdes da assisténcia a saude da
populacdo. O seu proposito principal é o de garantir a necessaria seguranca, eficacia e
qualidade dos medicamentos, a promog¢édo do uso racional de medicamentos e 0 acesso
da populacdo aqueles considerados essenciais.

A Politica aqui expressa, tem como base os principios e diretrizes do servico nacional
de saude e exigira, para a sua implementacdo, a definicdo ou redefinicdo de planos e
programas na esfera da Autoridade Reguladora do setor farmacéutico (de momento € o
Departamento Farmacéutico). Esta Politica concretiza metas do Plano do Governo,
integra os esforcos conducentes a consolidacdo do SNS, contribui para o
desenvolvimento social do Pais e orienta a execugdo das acOes e metas prioritéarias

fixadas pelo Ministério da Saude.
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Contempla diretrizes e define prioridades relacionadas com a legislagdo (incluindo a
regulamentacdo), autorizacdo de introducdo do medicamento no mercado, precos,
inspeccdo, controlo e garantia da qualidade, seleccdo, aquisicdo e distribuicdo, uso
racional de medicamentos, desenvolvimento de recursos humanos e desenvolvimento

cientifico e tecnoldgico, farmacovigilancia, medicina tradicional e entre outras.

2. Justificacéo

O presente documento, Politica Farmacéutica Nacional, constitui um elemento
indispensavel a efectiva implementacéo de ac¢Ges capazes de promover a melhoria das
condicBes de assisténcia médica e medicamentosa a populacdo permitindo o acesso a
qualidade, seguranca, eficacia e uso racional de medicamentos assumidos pelo sector de

saude.

Factores como a insularidade e os baixos recursos financeiros fazem com que o sistema
de saude sdo-tomense que integra estabelecimentos publicos e privados, enfrente ainda
muitas dificuldades. Numa altura em que o Ministério da Salde se propde inverter o
quadro de constrangimentos que enfermam o sector, sendo um dos principais a gestdo
da cadeia de abastecimento dos produtos farmacéuticos, reduzindo 0s custos e 0s
desperdicios a fim de alcancar, a partir de 2023 a independéncia medicamentosa e

vacinal.

As modificacbes qualitativas e quantitativas observadas a nivel do consumo de
medicamentos tém sido influenciadas pelas alteracGes do perfil epidemioldgico, o qual
revela um crescimento de doencas ndo transmissiveis, embora as doencas transmissiveis
como as respiratorias agudas, diarreicas entre outras continuem apresentando elevada

incidéncia, constituindo ainda um problema de Saude Publica.

Outros factores intervenientes sdo os indicadores demograficos como o aumento da
esperanga de vida a nascenca, o0 incremento da morbi-mortalidade decorrente
essencialmente da violéncia doméstica e dos acidentes de transito, 0 aumento do prego
dos medicamentos, os desafios inerentes a luta contra a resisténcia antimicrobiana
impulsionados pelo uso inadequado e excessivo de medicamentos, o estimulo a

automedicacdo, a venda e compra de medicamentos em locais improprios, a entrada
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desenfreada de medicamentos no Pais e 0s casos suspeitos de falsificacdo e/ou
contrafacgéo.

Relativamente as actividades do Sector Farmacéutico, estas devem ser executadas
mediante o cumprimento rigoroso de instrumentos normativos. Em Dezembro de 2011
foi validada a primeira edigdo da Politica Farmacéutica Nacional, carecendo, no entanto,
da respectiva adopgéo e implementacao.

Torna-se por isso necessario actualizar as bases gerais da Politica Farmacéutica do Pais
com estratégias coerentes e conducentes a resolucdo dos principais problemas de saltde
identificados, a fim de adapta-la a realidade do pais e a evolucdo da ciéncia e da
tecnologia.

3 - Dados Gerais sobre S. Tomé e Principe

3.1- Dados Sociodemogréaficos

Sdo Tome e Principe (STP) é um arquipélago constituido por duas ilhas (S8 Tomé e
Principe) situadas no Golfo da Guiné e afastadas 380 km da costa ocidental de Africa.
Sua populacdo é de 201.784 habitantes com uma taxa de alfabetizacdo de 90,1%
(Projeccdo INE, 2018). Segundo os dados do censo de 2017, 39,8% da populacdo tém
menos de 15 anos e 68% vivem no meio urbano. Possui um clima de tipo tropical
himido com duas estagdes. Uma estacdo chuvosa de nove meses que ocorre entre
Setembro e Junho e outra estagdo mais ou menos seca (“Gravana”) entre Junho e
Setembro de cada ano. Muito influenciada pelo relevo, a temperatura média anual é de
cerca de 26°C nas regifes montanhosas, enquanto a humidade relativa atinge 75% (INE,
2017).

A taxa bruta de natalidade situa-se em 26,3%. A esperan¢a media de vida a nascenca €
de 64 anos para os homens e 71 anos para mulheres (INE, 2017).

Sdo Tomé e Principe ocupa, segundo a classificacdo do Programa das Nac¢des Unidas
para o Desenvolvimento (PNUD), a 1442 posicdo entre 187 paises, de acordo com o
indice de desenvolvimento humano (IDH) e o produto nacional bruto (PNB) de 1,805
USD por habitante, 0 que o situa entre os paises de média-baixa renda e baixo
desenvolvimento humano (CPLP, UNAIDS, Epidemia do VIH nos Paises Luséfonos, 42
edicdo, 2018).
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3.2 - Problemas de Salude da Populacao

O perfil epidemioldogico de Sdo Tomé e Principe é marcado pelo predominio das
doengas nao transmissiveis (doencgas cardiovasculares, hipertensdo arterial, diabetes,
doencas respiratdrias cronicas, traumatismo e outras) cuja tendéncia é crescente. AS
patologias transmissiveis continuam a ser um problema de Salde Publica, dada a
elevada incidéncia de doencas respiratorias agudas, doencas diarreicas e outras, como

por exemplo, as ligadas ao meio ambiente.

Essas situacdes constituem as principais causas da morbilidade e da mortalidade. O pais
tem-se mostrado vulneravel a epidemias, tendo-se registado em 2015 um surto de
rubéola, em 2016, um surto de diarreia por rotavirus e em 2016/2017 uma epidemia de
celulite necrotizante. As principais doengas tropicais negligenciadas (DTN) que também
representam uma ameaca a Saude Publica sdo a filariase linfatica, a schistosomiase e as

geohelmintiases.

3.3 - Problemas do Sistema Nacional de Salde

O Sistema de Saude em Sdo Tomé e Principe enfrenta muitas dificuldades e limitacoes,
e é caracterizado pela existéncia de recursos humanos, em termos globais, nem sempre
com a preparacao adequada e suficiente qualificacdo para o exercicio das suas funcoes,
pela auséncia de um protocolo adequado nas diversas actividades no seio do sistema e
pela inexisténcia de uma efectiva hierarquizacéo e definigdo de funcdes.

Em termos de institui¢fes prestadoras de cuidados, o Servico Nacional de Saude possui
actualmente 46 unidades sanitarias publicas, incluindo um hospital, centros de salde e
postos sanitarios.

E de ressaltar que os cuidados prestados pelos Programas de Satde Reprodutiva e o de
Vacinacgdo Alargada sdo prestados em todos os Centros de Saude e Postos Sanitarios.
As anomalias ou fragilidades do sistema sdo notdrias especialmente no sector
farmacéutico e ha necessidade de se fazer a reestruturacdo dos seus servicos e se lhe dé

o devido reconhecimento.

Ha insuficiéncia de profissionais especialistas nacionais em diversos dominios, tanto no
clinico como no da Saude Publica o que dificulta a gestdo das necessidades do sector e a

garantia do cabal funcionamento do Sistema. Alguns quadros ndo regressam ao pais

10
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ap6s a formacdo, o que reforca a necessidade de recurso a assisténcia técnica
internacional, embora o racio de médicos e enfermeiros/habitantes tenha evoluido nos
ultimos anos.
A gestdo racional dos residuos hospitalares, tanto nos estabelecimentos de satude como
nas comunidades é muito deficiente, ndo existem implementadas de forma coerente,
politicas de gestdo dos residuos hospitalares.
A recente actualizacdo do Plano Nacional do Desenvolvimento Sanitario e da Politica
Nacional de Saude vem contribuir para estabelecer o quadro de referéncias e as
orientacOes estratégicas que conduzirdo a melhoria do sector de saide em Sdo Tomé e
Principe.

4. Objectivos
4.1 Objectivo Geral

Tornar disponivel e acessivel geografica e financeiramente medicamentos eficazes,
seguros e de qualidade, ao menor custo possivel, distribuidos e dispensados por um

pessoal qualificado, assegurando o seu uso racional.

4.2 Objectivos Especificos

Colaborar na promocdo do acesso aos medicamentos fundamentalmente em
conformidade com o perfil epidemioldgico de maneira regular, descentralizada e

com as melhores evidéncias cientificas disponiveis.

e Fomentar a organizacdo e estruturacdo de todas as actividades de Assisténcia

Farmacéutica no ambito distrital e hospitalar.

e Contribuir para a melhoria de uma decisdo conjunta do Sistema de Atencdo a
Saude, da prevencdo de agravos e da promocéo da salde.

e Promover o uso de ferramentas modernas e eficientes de gestdo de

medicamentos, otimizando a aplicacéo dos escassos recursos publicos.

e Contribuir para a garantia de mecanismos adequados e sustentaveis de
financiamento para o0 acesso aos medicamentos e também aos cuidados

farmacéuticos especializados e de qualidade.

11
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e Trabalhar em parceria com sectores vocacionados para a sensibilizacdo da

populacéo acerca da matéria em apreco.

5. Andlise da situagéo

5.1 - Administracdo Central dos Servicos Farmacéuticos

A administracdo Central dos servi¢os farmacéuticos é assegurada pelo Departamento
Farmacéutico, tutelado pela Direc¢do dos Cuidados de Salde, sem autonomia
administrativa e financeira. Entidade reguladora das actividades farmacéuticas do Pais
tem como objectivo essencial, a definicdo da politica de medicamentos, adoptando
instrumentos legais para a fiscalizacdo, supervisdo, inspeccdo, controlo de
medicamentos e produtos farmacéuticos (dispositivos médicos, cosméticos e produtos
de higiene) e divulgacdo de informag&o farmacéutica.

Os produtos fitoterapicos nacionais, ainda necessitam, de registo e controlo.

Na pratica, as actividades desenvolvidas pelo sector sdo meramente técnicas e

dependem da autorizacdo da Direccdo dos Cuidados de Saude.

No entanto, novas propostas para a criacdo de uma Direccdo de Farmacia e
Medicamentos ja foram submetidas ao Ministério da Saude. Esta direccdo sera dotada
de autonomia administrativa e financeira de modo a dinamizar, melhorar e tornar

autébnomo os servicos prestados pelo actual departamento.

5.2 Aprovisionamento

O aprovisionamento de medicamentos para o Servico Nacional de Salde é da
responsabilidade de uma empresa denominada Fundo Nacional de Medicamentos
(FNM) provida de autonomia administrativa e financeira que faz a gestdo de importacao

de duas formas:

Na primeira, esta empresa compra 0s medicamentos para a sua sustentabilidade e
manutenc¢do (venda retalhista ao publico). Na segunda, a aquisicdo de medicamentos e
consumiveis é destinado aos Centros Distritais de Salde, a Regido Autonoma do
Principe e ao Hospital de referéncia, financiado pelo Ministério da Saude, baseando — se

nas informacdes respeitantes as recolhas de dados de consumos.

12
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A distribuicéo e dispensa de medicamento aos doentes internados e ambulatérios ficam
a cargo das farmacias dos distritos e do hospital central.

O aprovisionamento do sector publico é refor¢ado pelas doacdes do Projecto Saude para
Todos e outros parceiros que, anualmente pem a disposicdo do Ministério da Saude
quantidades consideraveis de medicamentos e consumiveis médicos. As outras doagdes
sdo feitas sem quaisquer critérios que possam salvaguardar as respectivas qualidades
dos produtos.

Paralelamente, o aprovisionamento de determinados produtos farmacéuticos € feito

pelos programas de satde.

Entretanto, a cadeia de aprovisionamento dos produtos farmacéuticos nos Servicos
Nacionais de Saude tem - se revelado pouco eficiente, com frequentes rupturas de stock,
excedentes, perdas, desperdicios e precos pouco competitivos, evidenciando falhas em
tal cadeia, o que resulta na indisponibilidade dos mesmos a populacdo que deles

necessitam.

Quanto ao sector privado, nomeadamente as farmécias privadas, a importacdo e o
aprovisionamento sdo assegurados pelos respectivos estabelecimentos, carecendo de

uma empresa distribuidora grossista.

Relativamente a venda de medicamentos e produtos de saude, existe um predominio de

mercado informal dos mesmos, pondo permanentemente em risco a Saude Publica.

Outras questdes importantes sdo as deficiéncias no transporte para a distribuicdo dos
medicamentos pelo pais, como ndo cumprimento das boas praticas de armazenamento e

de distribuicdo, particularmente os medicamentos termolabeis.
O Plano Estratégico Farmacéutico prevé a transformacdo do Fundo Nacional de

Medicamentos (FNM) numa Central de Abastecimento de Medicamentos (CAME)
tanto para o sector publico como para o privado.

5.3 Legislacdo e Regulamentacdo

A entidade reguladora farmacéutica (Departamento Farmacéutico) esta limitada porque
os dispositivos legais em vigor, necessitam de ser actualizados e adoptados pelo

Governo.

13
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O quadro legislativo e regulamentar é inadequado a realidade actual do Pais, sendo que
alguns dos diplomas datam da época colonial:
e Diploma Legislativo n°® 732 de 1966: Define as taxas aduaneiras sobre as
especialidades farmacéuticas;
« Decreto 229/70: Regulamenta o exercicio da profissdo farmacéutica.

* Decreto-Lei 53/78: sobre a atribuicdo de Alvara para licenciamento de
farmécias.

» Decreto — Lei 90/ 96, estabelece a necessidade da participacdo da populacdo nos
custos dos cuidados prestados.

» Decreto — Lei 52/ 98: Referente a criacdo do Fundo Nacional de Medicamento.

* Decreto-Lei n® 12/2009: Altera a pauta aduaneira dos direitos de importacdo e
exportacéo;

» Inexisténcia de politica e regulamentacdo de medicina tradicional sdo-tomense e

dos fitofarmacos.

Dentre as diversas propostas legislativas e regulamentares que foram submetidas ao
Ministério da Saude para a decisdo, destacam-se:

e Criacdo da Direcgdo de Farméacia e Medicamentos;

e Regime juridico para farmécias e pontos de venda;

e Autorizacdo de importacdo de medicamentos (AIM).

5.4 Precos

Actualmente a importacdo de medicamentos tanto pelo sector publico como privado,
ndo é isenta da taxa aduaneira (que varia de 5% a 10% em dependéncia dos produtos), a
excepcao dos medicamentos importados pelo Ministério da Salde, o que acarreta um
custo elevado na aquisicdo destes produtos aos consumidores finais. A inexisténcia de
uma politica ou mecanismos de pregos crediveis e funcionais de comercializacdo de
medicamentos e produtos farmacéuticos, tanto no sector puablico como privado, faz com
que os fornecedores estabelecam livremente os precos de venda aos importadores bem

como as farméacias o facam aos utentes.

A questdo de precos obriga muitas vezes os pacientes e familiares a recorrerem a
compra de medicamentos no mercado informal, uma vez que nesse local os precos

ofertados séo significativamente mais baixos pondo em risco a vida dos mesmos.

14
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5.5 Lista Nacional de Medicamentos

O pais disp6e de uma lista nacional de medicamentos (LNM) validada em Julho de
2018, necessitando ainda de divulgacdo e implementagdo visando a melhoria da
qualidade de prescrigdo, maior eficécia clinica, mais equénime de acesso ao tratamento
e reducdo das despesas do Estado e das familias na aquisicdo de medicamentos e

produtos de saude.

Constitui a base para actualizacdo da Lista Medicamentos Essenciais (LME) e para a

criacdo, actualizagdo, uniformizacdo de formulérios e protocolos terapéuticos.

5.6 Recursos Humanos

Em S8 Tomé e Principe o racio de profissionais da saude por habitantes é

relativamente baixo.

No que toca a classe farmacéutica, ficou demonstrado no simposio satélite farmacéutico
realizado em S&0 Tomé a 27 de Maio de 2013 que o numero de técnicos de farmécia por
habitantes era de um para 4.304 habitantes enquanto farmacéuticos era de um para
64.570 habitantes.

No cendrio actual ndo existem farmacéuticos em nenhuma Unidade Sanitaria e o racio
de técnicos reduziu para metade (1/2152), enquanto o racio dos farmacéuticos

aumentou, um para cada 6.7261 habitantes.

Entretanto, a distribui¢do dos técnicos de farmacia pelo pais ndo é equitativamente feita,
ha uma tendéncia de absor¢cdo completa dos técnicos de farmacia por parte do
Governo/MS com o enquadramento dos mesmos nas farmacias estatais, deixando o

sector privado desprovido de quadros qualificados.

Importa frisar que, de forma geral, as precérias condigdes de trabalho, insuficiente
disponibilidade de medicamentos, auséncia de incentivos, como formacbes e
capacitacbes continuas e a baixa grelha salarial tém gerado, uma fraca motivacdo do

pessoal técnico.

Em termos numéricos, existem no Pais quatro farmacéuticas, estando trés no activo e

uma reformada, e cerca de 70 técnicos de farmacia de diferentes niveis distribuidos na
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sua maioria no Hospital Central e os restantes nos Centros Distritais de Salde e na
Regido Auténoma do Principe (RAP).

Quanto as farmécias, de acordo com os racios estabelecidos pela Organizagcdo Mundial
da Saude (OMS), a rede de farmacias deve ser de uma farmacia para cada 8.000 a
10.000 habitantes. No pais existem nove farmacias publicas ao nivel dos Centros
Distritais de Salude e dez farmacias privadas concentradas na sua maioria no centro da
cidade capital de Sdo Tomé, que precisam de farmacéuticos e técnicos de farmécia a
tempo integral (full time) o que representa um quadro atipico de acordo com as normas

farmacéuticas.

Actualmente, o Instituto Superior de Ciéncias de Saude Dr. Victor Sa Machado
integrado na Universidade de Sdo Tomé e Principe é a instituicdo vocacionada para

formacao de técnicos de salde, incluindo técnicos de farmacia.

Torna-se necessario que o governo invista na formacao de farmacéuticos e capacitacdo de
técnicos de farmacia existentes em numero e qualidade, de maneira a suprir as necessidades

tanto do sector publico como do privado.

5.7 Recursos Financeiros

De acordo com a nossa Constitui¢do, a garantia de assisténcia médica e medicamentosa
da populacéo, é da responsabilidade do Estado, neste &mbito, o orcamento do Ministério
de Saude representa cerca de 10% do Orcamento Geral do Estado (OGE). Dos quais
2,15% € destinado aos medicamentos e outros produtos farmacéuticos de uso
hospitalares (PFN, 12 edi¢do, 2011). Para alargar a disponibilidade dos medicamentos a
maioria da populacdo, o financiamento é reforgcado pelos parceiros.

O sector farmacéutico ndo é beneficiado pelo plafond destinado aos departamentos
ligados & Direccdo dos Cuidados de Saude bem como pelas receitas resultantes de

coimas e servigos prestados.

Assim, constitui um desafio para o Estado, enquanto o primeiro provedor de recursos
para a saude, aumentar a propor¢do do OGE destinado ao Ministério da Saude e, por

outro lado, incrementar o pagamento e a comparticipa¢do nos encargos com a saude.
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5.8 Sequranca e Qualidade

O controlo de qualidade ndo é efectuado de forma sistematica no pais. Quando se torna
imprescindivel, sdo enviadas algumas amostras de medicamentos a laboratorios
externos, devido a inexisténcia de um laboratério nacional de controlo de qualidade dos

produtos farmacéuticos.

A inspeccao dos servicos farmacéuticos funciona parcialmente por caréncia de recursos,
limitando-se ao controlo feito de forma documental e visual dos medicamentos e

produtos farmacéuticos.

Em termos de farmacovigilancia que avalia as reaccdes adversas aos medicamentos,
houve algumas iniciativas como formacéo de recursos humanos nesta temética mas, a
efectivacdo das suas actividades requer cobertura legal e existéncia de estrutura fisica

condigna.

A inexisténcia de procedimentos para homologacao e registo de medicamentos, dificulta

ainda mais o controlo dos mesmos.

5.9 Uso Racional de medicamentos

Dados da OMS mostram que os habitos de utilizacdo de medicamentos em todo mundo
séo preocupantes, sendo que mais de 50% de medicamentos s&o prescritos, dispensados,

vendidos e consumidos de forma incorrecta incluindo em S&o Tomé e Principe.

A entrada desenfreada de medicamentos no Pais, casos suspeitos e confirmados de
falsificagdo e/ou contrafaccdo, a venda e compra de medicamentos em locais
impréprios, impulsionados pela automedicacdo, leva a populacdo sdo-tomense, na sua
maioria, a usar inadequadamente os medicamentos, 0 que favorece um aumento de
resisténcia aos medicamentos que é um dos grandes desafios para a Saude Publica
Mundial.

Além da prescricdo inadequada, diagnosticos incompletos ou incertos, a falta de
interesse em consultar a lista de medicamentos essenciais, associados a
indisponibilidade dos indices e protocolos terapéuticos, contribuem de igual forma para

0 aumento da resisténcia aos medicamentos.
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Com relacdo a Resisténcia Antimicrobiana, STP ainda ndo possui uma estratégia
implementada para abordagem dessa problemaética. Apesar do pais ja ter o draft zero de
um Plano Nacional de Accdo de Luta Contra a Resisténcia Amtimicrobiana elaborado,

aguardando a sua validacéo e implementacao.

De uma maneira geral, a atencdo farmacéutica é deficiente durante a dispensa de
medicamentos nas farmécias estatais e privadas. Os produtos vendidos e adquiridos sdo
alvos de reembalagem e fraccionamento, em casos de blisters, ndo sdo acompanhados
do prospecto ou folheto informativo correspondentes em lingua Portuguesa contendo

dados em linguagem comum relativos aos medicamentos.

Inexisténcia ou falta de implementacdo de politicas nos recursos humanos que possam
garantir que os técnicos envolvidos nas actividades de diagndstico, prescricdo e
dispensa de farmacos a todos os niveis recebam conhecimentos tedrico-praticos

continuos para o exercicio profissional eficiente.

H& necessidade de que sejam realizados programas de informacdo e educacdo da
populacdo utilizando meios de comunicagdo e técnicas apropriadas com o objectivo de
tornarem a automedicacdo e a problemaética de resisténcia antimicrobiana conscientes e

responsaveis promovendo o uso adequado dos medicamentos.

6. Directrizes

Para assegurar o acesso da populacdo a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade,
e a menor custo possivel, o Ministério da Salde, actuando em estreita parceria com
outros Ministérios, devera concentrar esforcos no sentido de que o conjunto das ac¢des
direccionadas para o alcance deste propdsito esteja balizado pelas directrizes a seguir

explicitadas:

6.1- Quadro Juridico Institucional

E urgente a transformagdo do actual Departamento Farmacéutico que é tutelado pela
Direccdo dos Cuidados de Saude numa Direccdo de Farmacia e Medicamentos (DFM)
que tenha autonomia administrativa e financeira com pessoal qualificado para o bom

desempenho das actividades do sector.

6.2- Requlamento para os medicamentos
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No tocante a legislacdo e regulamentos para os medicamentos e estabelecimentos
farmacéuticos, devem ser actualizados e adoptados todos os dispositivos legais.

Nesse contexto, serdo enfatizadas, especialmente pela DFM, as questdes relativas ao
registo de medicamentos e a autorizacdo para o funcionamento de empresas e
estabelecimentos, bem como as restricbes e eliminacbes de produtos que venham a
revelar-se inadequados ao uso em conformidade com as informacGes decorrentes da

farmacovigilancia.

Portanto, deverdo ser utilizadas comissdes técnicas e grupos de assessores com a
finalidade de respaldar e subsidiar as actividades de regulamentagéo e as decisdes que

envolvam questdes de natureza cientifica e técnica.

A promocdo do uso de medicamentos genéricos serd, igualmente, objecto de atencéo
especial. Assim sendo, a DFM devera identificar os mecanismos necessarios para tanto,
por exemplo, a adequacdo do instrumento legal especifico. Essa adequacdo devera
contemplar aspectos essenciais que favorecam a consolidagdo do uso dos genéricos, tais
como: a) a obrigatoriedade da adop¢ao da denominagdo comum internacional (DCI) nos
editais, propostas, contratos e notas fiscais, bem como de exigéncias sobre requisitos de
qualidade dos produtos; b) a obrigatoriedade da adop¢do da DCI nas compras e
licitacBes publicas de medicamentos; c) a adopcdo de exigéncias especificas para a
dispensa de receita médica relativas a sua forma, a identificacdo do paciente e do
profissional que a prescreve; d) a obrigatoriedade da apresentacdo em DCI nas
embalagens, rotulos, prospectos, textos e demais materiais de divulgacdo e informacéo

médica em lingua portuguesa.

6.3- Requlamento do exercicio da profissdo farmacéutica

O funcionamento das farmacias seja ela magistral, oficina, hospitalar, pablica ou
privada, deve ser assegurado por um farmacéutico ou um técnico de farmacia experiente
(minimo 5 anos comprovados no pais) que assuma de forma efectiva e permanente a sua
direcgdo técnica e deve ser independente técnica e deontologicamente do proprietario da
farmécia, salvo em situacGes de coincidéncia entre a propriedade e a direccdo técnica da

farmacia.

N&o podem exercer as func¢des de Director téecnico ou do seu substituto, as pessoas que

estdo: a) ao servico de titular de autorizacdo de introducdo de medicamentos no
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mercado; b) ao servigo de estabelecimentos de fabrico, distribuicdo por grosso ou
importacéo paralela de medicamentos; c) ao servi¢o de farmécias hospitalares publicas

ou privadas; d) ao servico de outra farmacia (com excepcéo de posto farmacéutico).

E expressamente proibida a contratacdo de farmacéuticos ou técnicos que estejam
proibidos de trabalhar ou contra os quais pesem antecedentes criminais.

A fiscalizacdo nas farmécias e postos de venda deve ser feita pelos inspectores da
Direccdo de Farméacia e Medicamentos, podendo, em caso de necessidade ser efectuada

inspeccgdo conjunta.

6.4- Orientacdo da assisténcia e atencdo farmacéutica

O modelo de assisténcia e atencdo farmacéutica serd orientado de modo a que nao se
restrinja a aquisicdo, a distribuicdo e a venda de medicamentos. As accdes incluidas
nesse campo terdo por objectivo implementar, no ambito do SNS: a) a promocao do uso
racional dos medicamentos; b) a optimizacdo e eficacia do sistema de distribuicdo ao
sector publico e privado; ¢) o desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a reducéo
nos pregos dos produtos farmacéuticos; d) a implementacdo de normas e condutas a

serem seguidas no acto da dispensa dos produtos farmacéuticos.

Englobard por outro lado, as actividades de selec¢do, programacdo, aquisicao,
armazenamento, distribuicdo, controlo da qualidade e utilizacdo (a prescricdo e a
dispensa), o0 que devera favorecer a permanente disponibilidade dos produtos segundo
as necessidades da populacdo, identificadas fundamentalmente com base em critérios

epidemiologicos.

No tocante as doencas cuja transcendéncia, magnitude e/ou vulnerabilidade tenham
repercussao na Saude Publica, buscar-se-a a continua actualizacdo e padronizacdo de
protocolos de intervencéo terapéutica e dos respectivos esquemas de tratamento. Assim,
0 processo contemplard a padronizacdo dos produtos, o planeamento adequado e
oportuno e a redefinicdo das atribuicbes da instancia de gestdo FNM para dar lugar a
CAME.

Inicialmente, a definicdo de produtos a serem adquiridos e distribuidos de forma
centralizada devera considerar trés pressupostos basicos: a ordem epidemioldgica, o0s

aspectos tecnico-administrativos e a cooperagdo técnico-financeira intersectorial.
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Quanto a cooperacdo técnico-financeira intersectorial, a DFM em sintonia com a
CAME, articular-se-4& com o sector financeiro para identificar medidas visando o
acompanhamento das variagdes e indices de precos dos medicamentos; a actuacdo
conjunta estende-se a sectores de Inspeccdo e eventualmente outros visando coibir

abusos econdmicos na area de medicamentos.

6.5- Regime juridico para farmécias e postos de venda de medicamentos

O Regime das Farmécias de oficina e postos de venda de medicamentos e produtos
farmacéuticos define um conjunto de normas disciplinadoras da atribuicdo da
propriedade e actividade, comecando por regulamentar o processo de abertura, da
organizacdo, do respectivo pessoal técnico e dos equipamentos necessarios e as

respectivas areas minimas.

A actividade farmacéutica em farmacia de oficina consiste essencialmente na
preparacdo, conservacdo e dispensa de medicamentos ao publico, devendo ser

assegurada por farmacéuticos, salvo as excep¢oes previstas na lei.

O exercicio desta actividade esta sujeita a autorizacdo da Direccdo de Farmécia e
Medicamento, como também das outras entidades previstas nos termos da lei,
nomeadamente, a Direccdo de Comércio e Industria e o Departamento de Vigilancia
Epidemioldgica e Sanitaria.

Os estabelecimentos farmacéuticos ou servicos de satde publicos e privados, bem como
os profissionais de saude ndo podem interferir na escolha dos utentes, ficando vedada a

estes, canalizar ou angariar clientes para a sua farmacia ou posto de venda.

No exercicio das actividades, as farmacias e 0s postos de venda sdo obrigados a vender
medicamentos sujeitos a prescricdo médica, mediante apresentacdo da receita médica e
a respeitar o principio da confidencialidade, nomeadamente sobre os dados pessoais, 0
estado de saude do utente, registos clinicos relacionados com o0s receituarios e
prescricbes médicas, informacBes obtidas dos clientes no ambito de um

aconselhamento, etc.

Os utentes tém direito a informacdo sobre os medicamentos prescritos, as possiveis
reaccOes ou substituicbes por genericos, dosagem, modo de utilizagdo, composto
quimico, precos, etc.
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O ndo cumprimento dos preceituados anteriores, e nos casos em que resultem prejuizos
graves para o utente, a Direcdo de Farmécia e Medicamento poderd abrir um processo-

crime ou de contra — ordenacéo.

6.6- Adopcdo de relacdo de medicamentos essenciais

Integram o elenco dos medicamentos essenciais aqueles produtos considerados basicos
e indispensaveis para atender a maioria dos problemas de salde da populagdo. Esses
produtos devem estar continuamente disponiveis aos segmentos da sociedade que deles
necessitem, nas formas farmacéuticas apropriadas, e compdem uma relacdo nacional de
referéncia que servira de base para o direccionamento da producao farmacéutica e para
o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, bem como para a definicdo de listas de
medicamentos essenciais, que deverdo ser estabelecidas segundo a situacdo

epidemioldgica do pais.

O Ministério da Saude estabelecera mecanismos que permitam a continua actualizacédo
da LNM e da LME, imprescindiveis instrumentos de accdo do SNS, na medida em que
contempla um elenco de produtos necessarios ao tratamento e controlo da maioria das
patologias prevalecentes no pais. Trata-se, portanto, de meios fundamentais para
orientar a padronizacao, quer da prescri¢do, quer do abastecimento de medicamentos,
constituindo, assim, um mecanismo para a reducdo dos custos dos produtos. Visando
maior veiculagdo, as mesmas deverdo ser continuamente divulgadas por diferentes
meios, como a plataforma do MS, possibilitando, entre outros aspectos, a aquisicdo de
medicamentos a precos mais reduzidos, tanto por parte do consumidor como dos

gestores do Sistema.

6.7 — Acessibilidade aos medicamentos essenciais

A Politica Farmacéutica Nacional tem como foco principal o medicamento, como forma
de garantir o acesso e uma melhor cobertura medicamentosa aos cidaddos, com
destaque para os doentes cronicos e para a populacdo economicamente mais
desfavorecida.

Os medicamentos sdo a intervencdo terapéutica mais utilizada e constituem uma
tecnologia que exerce alto impacto sobre os gastos em saude. Portanto, é fundamental

que o processo de sua incorporacdo esteja baseado em critérios que possibilitem a
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populacdo o acesso a medicamentos mais seguros, eficazes e custo-efetivos, para
atendimento aos principais problemas de salude da populacdo santomense, pelo que o

acesso a estes produtos essenciais deve ser garantido pelo Estado.

6.8- Desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos

O continuo desenvolvimento e capacitacdo dos recursos humanos envolvidos nos
diferentes planos e programas que operacionalizardo a Politica Farmacéutica Nacional
deverdo configurar mecanismos privilegiados de articulagdo intersectorial de modo a
que o sector da saude possa dispor de recursos humanos em qualidade e quantidade,

cujo provimento adequado e oportuno, é da responsabilidade do Ministério da Saude.

O componente recursos humanos devera requerer atencao especial, sobretudo no tocante

a formacdo e a educagdo continua dos farmacéuticos e técnicos de farmécia.

Para o atendimento das necessidades e demandas relativas aos recursos humanos,
decorrentes da operacionalizagdo desta Politica, 0 processo de articulagdo implementado
pelo Departamento de Recursos Humanos para o Servico Nacional de Saude,
compreendera a abordagem de todos os aspetos inerentes as diretrizes aqui fixadas, em
especial, no que se refere a producdo, a comercializacdo, a dispensa dos genéricos e a
promocdo do uso racional de medicamentos bem como a capacitagdo em manejo dos

mesmaos.

O trabalho conjunto com o Ministério da Educacdo, devera ser viabilizado tendo em
vista a indispensavel adequacéo dos cursos de formacdo na area da saude, sobretudo no

tocante a qualificacdo nos campos da farmacologia e terapéutica aplicada.

Cabe também ao Ministério da Salde advogar junto ao Governo para a criacdo de
incentivos para os quadros farmacéuticos formados. Algumas diretrizes e prioridades
contidas no texto desta Politica explicitam as necessidades e demandas em termos de
recursos humanos. Todavia, 0 desenvolvimento e a capacitacdo constituirdo accoes
sistematicas que permitirdo todas as medidas, iniciativas, programas e actividades delas

decorrentes.

Cabe ressaltar, finalmente, que éareas estratégicas, de que € exemplo relevante a
regulacdo farmacéutica, serdo objecto de enfoque particular, tendo em conta a crénica

caréncia de quadros qualificados na area, o que exigira, por parte do Governo, estudos e
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medidas concretas voltadas para a recomposi¢cdo e/ou complementacdo adequada de
quadros especializados na area farmacéutica para fazer frente as responsabilidades

constitucionalmente definidas.

6.9- Garantia de sequranca, eficacia e qualidade dos medicamentos

O processo para garantir a qualidade, a seguranca e a eficAcia dos medicamentos
fundamenta-se no cumprimento da regulamentacdo farmacéutica, destacando-se as
actividades de inspeccao e fiscalizagdo, com as quais € feita a verificacdo regular e

sistematica.

Essas actividades coordenadas no ambito nacional e efectivadas mediante accOes
préprias da DFM, no cumprimento dos regulamentos concernentes as boas praticas de

fabricacéo, transportem, acondicionamento, distribuigéo e dispensa.

Para o exercicio dessas accBes, a DFM propora a criacdo e actualizacdo de leis,
regulamentos e normas que achar necessarias. Igualmente, implementara e consolidara
roteiros de inspeccOes aplicveis & area de medicamentos e fitofarmacos. Definird,
desenvolvera e implantara sistemas de informacdo para o sector, estabelecendo

procedimentos e instrumentos de avaliacéo.

A construcdo de um Laboratério de Controlo de Qualidade de Medicamentos, permitira
aos produtores nacionais e aos importadores autorizados, demonstrar a qualidade dos
seus produtos colocados no comércio; permitira ainda a fiscalizacdo e o
acompanhamento da conformidade de medicamentos, fitofarmacos e dispositivos

médicos adquiridos no estrangeiro.

6.10- Promocdo da producdo de medicamentos a nivel nacional

Esforgos seréo concentrados no sentido de se criar e/ou actualizar as leis das actividades

de producéo a nivel nacional de medicamentos constantes na LME e de fitofarmacos.

A capacidade a ser instalada nos laboratorios farmacéuticos — oficial ou privado-
deveréa ser utilizada, preferencialmente, para atender as necessidades de medicamentos
essenciais, especialmente os destinados a atencéo bésica, e estimulada para que supra as

demandas oriundas do SNS.
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O papel desses laboratérios é especialmente importante no que toca ao dominio
tecnoldgico de processos de producdo de medicamentos de interesse em Saude Publica.
Esses laboratorios deverdo, ainda, constituir-se em uma das instancias favorecedoras do
monitoramento de precos no mercado, bem como contribuir para a capacitacdo dos

profissionais.

Relativamente aos medicamentos genéricos, o Ministério da Saude, em accdo articulada
com o0s demais ministérios e outras esferas de Governo, devera estimular a fabricacéo
desses produtos em face do interesse estratégico para a sociedade santomense,
incluindo, também, a producdo das matérias-primas e dos insumos necessarios para

esses medicamentos.

Sera também incentivada a producdo de medicamentos destinados ao tratamento de
patologias cujos resultados tenham impacto sobre a salde publica ou que sejam

adquiridos na sua quase totalidade pelo sector publico.

Nesse sentido, deveréo ser identificados e implementados mecanismos que possibilitem
a eliminacdo da dependéncia da aquisi¢do internacional. Os laboratorios oficiais e
privados, deverdo ser modernos nos seus sistemas de producéo e o alcance de niveis de

eficiéncia e competitividade, particularmente no que concerne aos precos dos produtos.

6.11- Promocdo do Uso Racional de Medicamentos

No que diz respeito a promocao do uso racional de medicamentos, atencdo especial serd
concedida a informacdo relativa as repercussdes sociais e econémicas do receituario
médico, no tratamento de doencas prevalentes. Especial énfase devera ser dada,
também, ao processo educativo dos utentes ou consumidores acerca dos riscos da
automedicacdo, da interrupcdo e da troca da medicacdo prescrita, bem como quanto a

necessidade da receita médica, no tocante a dispensa de medicamentos controlados.

Paralelamente, todas essas questdes serdo objecto de actividades dirigidas aos
profissionais prescritores dos produtos e aos dispensadores. Promover-se-a, da mesma
forma, a adequagdo dos curriculos dos cursos de formacdo dos profissionais de

farmacia.

Além disso, terd importante enfoque a adopcdo de medicamentos genéricos,
envolvendo a aquisicdo, a comercializacdo, a prescricdo e 0 uso, mediante agédo
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intersectorial, sectores privados e a sociedade civil. Nesse particular, é importante
ressaltar que a farmécia deve ser considerada estabelecimento comercial diferenciado.
Portanto, devendo estar em conformidade com as definicbes constantes da Lei n.°

229/70, bem como dispor da obrigatoriedade da presenca do profissional responsavel.

A propaganda de produtos farmacéuticos, tanto a direcionada aos médicos, quanto a que
se destina ao comércio farmacéutico e a populacdo leiga, dever-se-a enquadrar em todos
0s preceitos legais vigentes constantes da Lei n.° 229/70, bem como nos padrdes éticos

aceites internacionalmente.

6.12- Desenvolvimento cientifico e tecnolégico

Seré incentivada a revisdo das tecnologias de formulacdo farmacéutica e promovida a
dinamizacdo de pesquisas na area, com destaque para aquelas consideradas estratégicas
para a capacitacdo e o desenvolvimento tecnoldgico nacional, incentivando a integracéo
entre universidades, instituicbes de pesquisa e empresas do sector produtivo sejam elas

nacionais ou estrangeiras.

Além disso, deverd ser continuado e expandido o apoio a pesquisas que visem 0
aproveitamento do potencial terapéutico da flora e fauna nacionais, enfatizando-se a
certificacdo de suas propriedades medicamentosas. Igualmente, serdo estimuladas
medidas de apoio ao desenvolvimento de tecnologia de producdo de farmacos, em
especial os constantes da LME e de estimulo a sua producdo nacional, de forma a

assegurar o fornecimento regular ao mercado interno.

Esse processo exigird uma acdo articulada dos Ministérios da Saude, da Educacdo e
Ensino Superior, entre outros, bem como a permanente cooperacdo técnica com
organismos e agéncias internacionais. Igualmente, deverdo ser implementados
mecanismos que influenciem na formagéo e viabilizem o treinamento continuo dos

profissionais no que se refere ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

Cabe assinalar, ainda, a importancia do pais dispor de instrumento estratégico para a
divulgacdo dos avancos cientificos que, além de expressar o nivel de desenvolvimento
alcancado, estabeleca os requisitos minimos das matérias-primas e especialidades.
Nesse sentido, o Ministério da Saude devera apoiar e promover 0 processo de criacao e

revisdo permanente de uma Farmacopeia Santomense, que constitui mecanismo de
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fundamental importancia para as acgdes legais de farmacovigilancia, vigilancia sanitéria

e das relacfes de comercio exterior, tanto de importagdo como de exportacao.

6.13- Acompanhamento e Avaliacdo

O proposito da Politica Farmacéutica Nacional serd objecto de continua avaliacéo,
mediante metodologias e indicadores definidos em projecto especifico, a ser formulado
pelo Ministério da Salde, a quem cabe, também, a responsabilidade da implementagéo
do processo de elaboragdo ou reorientacdo de programas, projectos e actividades, de

modo a adequa-los as directrizes e prioridades aqui fixadas.

A principal finalidade da avaliacdo sera de conhecer a repercussdao da Politica
Farmacéutica na salde da populacdo, dentro de uma visdo sistematica e intersectorial,
verificando, também, em que medidas estdo sendo consolidadas os principios e
directrizes do SNS. Com isso, para além do enfoque meramente operacional, verificar-
se-4 como estao sendo considerados e consolidados os principios acima referidos: a) “a
divulgacdo de informacdes quanto ao potencial dos servicos de salde e a sua utilizagdo
pelo utente;” b) “a utilizagdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a
alocagdo de recursos e a orientagdo programatica;” c) “a descentralizagdo politico-

administrativa de medicamentos, com direcgédo técnica em cada distrito;” d) “outros”.

Além disso, far-se-4 avaliacdo dos resultados e impactos em termos de eficiéncia,
cobertura e qualidade. Para essa avaliacdo, deverdo ser definidos parametros e
indicadores que serdo periodicamente monitorados cujos resultados orientardo a
adopg¢do de medidas corretivas necessarias, tanto em relagdo as linhas gerais da propria
Politica quanto em termos de redireccionamento de ac¢des a ela vinculadas, tais como a

farmacia basica.

Os resultados aferidos pelos planos e projectos que operacionalizardo a Politica
Farmacéutica Nacional, os quais estdo sob a responsabilidade de diferentes 6rgdos do
Ministério da Salde, constituirdo, na verdade, os principais insumos béasicos para o

processo de acompanhamento e avaliacdo desta Politica.

A sistematizacdo desses resultados e sua divulgacdo serdo, da mesma forma, da
responsabilidade do Ministério da Saude que juntamente com as demais instancias do

SNS fardo a identificacdo e afericdo de metodologias e indicadores capazes de mensurar
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a efectividade e a eficiéncia de componentes-chaves de cada uma das prioridades aqui
definidas, incluindo-se aquelas preconizadas pela Organizagdo Mundial da Saude.

O processo de acompanhamento e avaliacdo desta Politica implicard, necessariamente,
ndo sé o envolvimento dos 6rgdos do SNS e dos outros sectores aqui identificados,
como, também, diferentes segmentos da sociedade que directa ou indirectamente lidam

com a questdo de medicamentos.

7. Prioridades

As directrizes apresentadas no capitulo anterior comportam um conjunto de prioridades
que configuram as bases para o alcance do proposito desta Politica, bem como para a

implementacao das diferentes ac¢des indispensaveis ao seu efectivo cumprimento.

7.1. Revisdo permanente das LNM e LME

A consolidagdo do processo de revisdo permanente das LNM e LME, instrumento
basico de racionalizacdo no ambito do SNS, com actualizacdo continua, representa
medida indispensavel visando a selec¢do baseada nas prioridades nacionais de salde,
bem como na seguranca, na eficacia terapéutica comprovada, na qualidade e na

disponibilidade dos produtos.

Esse processo, coordenado pela DFM, do Ministério da Salde, serd desenvolvido
mediante a participagdo dos demais 6rgédos deste Ministério. As listas serdo organizadas
consoante as patologias e agravos a salde mais relevantes e prevalecentes, respeitando

as diferencas regionais do Pais.

As apresentacdes dos produtos deverdo assegurar as formas farmacéuticas e as dosagens
adequadas para a utilizacdo, nomeadamente em criancas e idosos. Cabe ressaltar que,
como um dos mecanismos favorecedores da reducdo de precos de medicamentos, estas

listas serdo sistematicas e amplamente divulgadas.

7.2. Assisténcia e Atencdo Farmacéutica

Em conformidade com as directrizes relativas a orientacdo da assisténcia e atengdo

farmacéutica anteriormente explicitas, especialmente no que se refere aos orgamentos,
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0S recursos para aquisicdo e distribuicdo de medicamentos e dispositivos médicos, de
forma directa ou descentralizada.

Neste contexto, a aquisicdo destes produtos farmacéuticos sera programada pela CAME
com anuéncia da DFM de acordo com os critérios técnicos e administrativos referidos

no Capitulo 5 “Directrizes”, topico 5.4 deste documento.

No tocante a este processo, atencdo especial deverd ser dada aos medicamentos
destinados ao atendimento de esquemas terapéuticos continuos, aos que ratificam
decisdes e compromissos internacionais e aqueles voltados a assisténcia a pacientes de

alto risco, como é o caso dos doentes renais cronicos, oncoldgicos e outros.

A prioridade maior do Ministério da Salude é a vitalidade do processo de aquisicao e
distribuicdo de produtos farmacéuticos. No entanto, para que as decisdes acerca desse
processo possam ser viabilizadas, devera ser instituido um grupo de trabalho (CAME,
HAM e outros interessados), com atribuicdes especificas, que actuard junto ao sector
responsavel pela implementacdo da assisténcia e atencdo farmacéutica no Ministério da
Saude (DFM) que devera coordenar esse processo de forma a garantir que a aquisicao se

realize em conformidade fundamentalmente com a situacédo epidemiolégica do pais.

Atencdo especial devera ser dada, também, a um outro grupo de medicamentos
incluidos na composicdo dos custos dos procedimentos realizados pelos prestadores de

servicos ao SNS e faturados segundo tabela definida pelo Ministério da Saude.

Nesse sentido, o Ministério da Saude devera viabilizar um estudo visando a revisao,

actualizacdo e ajuste diferenciado dos valores.

7.3. Promocdo do uso racional de medicamentos

A promocédo do uso racional de medicamentos envolvera, além da implementacdo das

LNM e da LME, em especial, as medidas a seguir indicadas.

7.3.1. Campanhas educativas

Serdo desencadeadas campanhas de caracter educativo, buscando a participacdo das
entidades representativas dos profissionais de salde e outras entidades, com vista a

estimular o uso racional de medicamentos.
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Caberé ao Ministério da Saude e a DFM, em conjunto com entidades da sociedade civil

organizada, responsabilizar-se por essa iniciativa.

7.3.2. Reqisto e uso de medicamentos

A promocdo do uso racional de medicamentos sera progressivamente levada a efeito,
respaldada nos seguintes pontos: a) estabelecimento de regulamentacdo referente a
comercializacdo, prescri¢do e dispensa de medicamentos em todo o Territdrio Nacional;
b) estabelecimento de procedimentos para o registo de medicamentos; c) identificacdo

de mecanismos de incentivo a producdo de medicamentos nacionais.

7.3.3. Formulério Terapéutico Nacional

Devera ser elaborado e amplamente divulgado o Formulério Terapéutico Nacional,
instrumento importante para a orientacdo da prescricdo e dispensa dos medicamentos,
por parte dos profissionais de saude, e para a racionalizacdo do uso destes produtos. O
Formulario contera todas as informacoes relativas aos medicamentos, inclusivé quanto a

sua absorcao e ac¢do no organismo.

7.3.4. Farmacoepidemiologia e Farmacovigilancia

As accdes de farmacovigilancia, além de tratar dos efeitos adversos, serdo utilizadas,

também, para assegurar o uso racional de medicamentos.

Para tal, deverdo ser desenvolvidos estudos, analises e avaliagdes decorrentes dessas
accOes, de modo a orientar registos de medicamentos e reorientar procedimentos
relativos a registos, formas de comercializacdo, prescricdo e dispensa dos produtos
farmacéuticos. Quanto a farmacoepidemiologia, deverdo ser incentivados estudos sobre

a utilizagéo de produtos como forma de contribuir para o uso racional de medicamentos.

7.3.5. Recursos humanos

Sera estimulado, por intermédio de diferentes mecanismos de articulagdo intersectorial,
0 acesso do profissional a conhecimentos e formacdes voltados para o desenvolvimento
de habilidades especificas, como aquelas relacionadas com a gestdo de sistemas de

saude e de informacdo, guias terapéuticos padronizados e farmacovigilancia.
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Além disso, tratar-se-4 de promover a educacao continua dos profissionais de farmacia
sobre farmacologia e terapéutica aplicada e outros aspectos envolvidos no uso racional
de medicamentos, bem como no manejo de produtos, além da disseminacdo de

informac@es objectivas e actualizadas.

7.4. Organizacao das actividades da DFM

O Ministério da Saude serd responsadvel pela coordenacdo de forma a estabelecer
claramente as medidas que atendam & estratégia da descentralizacdo e do financiamento

das accdes da DFM.

A organizacdo das actividades desta direccdo terd por base a implementacdo de leis,
decretos e regulamentos anteriormente referidos as questBes relativas a medicamentos.
Nesse sentido, torna-se necessario desenvolver processo de reestruturacdo da area
farmacéutica, visando, especialmente, a sua revitalizacdo que passa pela flexibilizagéo
de procedimentos e pela busca de maior consisténcia técnico-cientifica no

estabelecimento das bases da sua intervencao.

Na implementacdo dessa prioridade, deverdo ser considerados, em especial, 0s aspectos

identificados a seguir.

7.4.1. Desenvolvimento e elaboracdo de procedimentos operacionais sistematizados

Os procedimentos proprios da DFM serdo periodicamente revistos, sistematizados e
consolidados em manuais técnico-normativos, roteiros, modelos e instrucdes de servico,

viabilizando-se, ainda, uma ampla divulgacao.

Nesse contexto, aplica-se, inclusivé, a revisdo dos procedimentos relativos ao registo de
medicamentos de marca e similares. A adopc¢do desses instrumentos concorrera para a
equalizacdo e a agilizacdo das actividades e tarefas a serem cumpridas quer as de
natureza técnico-normativa quer as de caracter administrativo, de que sdo exemplos: o
registo de produtos, as inspecdes em linhas de producdo, a fiscalizagdo e a

farmacovigilancia.

7.4.2. Formacdo de quadros no sistema de farmacovigilancia
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A formacdo em servico (recurso efectivo para as mudancgas e adequacOes a serem
introduzidas no modelo de actuacdo da DFM) deverd buscar a incorporacdo: a) dos
recentes avancgos tecnoldgicos do sector, inclusivé os da informatizacdo do Sistema de
farmacovigilancia; b) da metodologia padronizada de controlo e de sistematizacdo dos
procedimentos técnicos e operacionais; ¢) dos esquemas apropriados de inspecgdo
preventiva em linhas de producdo, de servicos e de desembaraco alfandegério bem

como os de amostra e recolha de material para o controlo de qualidade referencial.

7.4.3. Consolidacdo do sistema de informacdo da DFM

O aprimoramento do desempenho das ac¢fes da DFM terd como ponto importante a
consolidacdo do sistema de informacdo, que devera compreender, principalmente: a)
produtos registados, sua composicdo, indicagdes principais e formas de
comercializacdo; b) vigilancia de medicamentos (farmacovigilancia); c) produtos
retirados do mercado e justificacdes correspondentes; d) ensaios clinicos; €) normas e
regulamentos atinentes a determinacdo do grau de risco de medicamentos e
fitofarmacos; f) registos e regulamentos da qualidade dos produtos de comercializacéo
autorizada; g) controlo da comercializacdo e uso de produtos psicotropicos e
estupefacientes, inclusivé nas farmacias publicas e privadas; h) controlo da propaganda
dos medicamentos de venda livre; i) regulamentacéo e controlo da propaganda realizada
pelos fabricantes e importadores autorizados de medicamentos junto aos prescritores, de

modo a resguardarem-se o0s padrées éticos.

8. Responsabilidades do governo no ambito da PFN

No que respeita as fungbes do Estado, o Ministério da Saude, em cumprimento dos
principios do Servico Nacional de Salde, actuard no sentido de viabilizar o proposito
desta Politica ou seja, de garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promocdo do uso racional e o acesso da populacdo aqueles

considerados essenciais.

8.1. Articulacdo intersectorial
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No tocante a implementacdo dessa Politica, cabe uma actuacdo que transcende 0s
limites do sector da Saude (conforme j& referido anteriormente), envolvendo a

articulacao intersectorial.

De forma especifica, a articulagdo promovida pelo Ministério da Saude ocorrera com
varias instituicbes e organizacbes, conforme exemplificado a seguir: Ministério da
Justica, Ministério das Financas e Econdmica Azul, Ministérios da Educacdo e Ensino
Superior, Ministério dos Negocios Estrangeiros e Comunidades, Ministério de
Agricultura e Pesca, Ministério do Turismo, Comércio e Cultura, sector privado,

sociedade civil e outras agéncias internacionais.

8.2. Ministério da Saude

Caberéd ao Ministério da Salde, fundamentalmente, a implementacéo e a avaliagdo da
Politica Farmacéutica Nacional, ressaltando-se como responsabilidades: a) prestar
cooperacdo técnica e financeira as demais instancias do Servico Nacional de Saude no
desenvolvimento das actividades relativas a Politica Farmacéutica Nacional; b)
estabelecer normas e apoiar a organizacdo dos servigos destinados a prestacdo da
assisténcia e atencdo farmacéutica ou estimular a incluséo dessa pratica como objecto de
vinculo de saude; c) promover o uso racional de medicamentos junto a populacdo, aos
prescritores e aos dispensadores; d) incentivar a revisdo das tecnologias de formulacao
farmacéutica; e) promover a dinamizacdo de pesquisas na area farmacéutica, em
especial aquelas consideradas estratégicas para a capacitacdo e o desenvolvimento
tecnoldgico; f) promover a disseminacdo de experiéncias e de informacdes técnico-
cientificas; g) investir no desenvolvimento de recursos humanos para 0 sector
farmacéutico implementando programas especificos de capacitacdo de recursos
humanos voltados para o desenvolvimento desta Politica; h) implementar, coordenar e
monitorar 0s sistemas nacionais basicos para a Politica Farmacéutica, de que s&o
exemplos o de Farmacovigilancia, o de Vigilancia Epidemioldgica e o de Rede de
Laboratdrios de Saude Puablica; i) promover a estruturacdo do Laboratorio de Controlo
de Qualidade de Medicamentos, dotando-o das condi¢des necessarias ao cumprimento
das responsabilidades da DFM e do préprio Ministério da Saude, especialmente no
tocante & garantia da seguranca e qualidade dos medicamentos; j) promover a

actualizacdo da legislacdo do sector farmacéutico; k) promover a revisdo periddica e a
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actualizagdo continua das LNM e LME e as respectivas divulgaces, inclusivé na
plataforma do MS; I) promover a elaboracdo, a divulgacéo e a utilizagdo do Formulério
Terapéutico Nacional; m) acompanhar e divulgar o preco dos medicamentos, em
especial daqueles constantes da LME; n) destinar recursos para a aquisicdo de
medicamentos; 0) criar mecanismos que vinculem a transferéncia de recursos ao
desenvolvimento de um modelo adequado de atencdo a salde; p) promover a revisao,
actualizacdo e ajuste diferenciado do grupo de medicamentos incluidos na composi¢édo
dos custos dos procedimentos relativos a assisténcia hospitalar e ambulatério faturados
segundo a tabela de precos; q) adquirir e distribuir produtos em situagdes especiais,
identificadas por ocasido das programacdes tendo por base critérios técnicos e
administrativos referidos no Capitulo 5, “Directrizes”, topico 5.4. deste documento; r)
orientar e assessorar a CAME em seus processos de aquisicdo de medicamentos,
contribuindo para que esta aquisi¢ao esteja consoante a realidade epidemioldgica e para
que seja assegurado o abastecimento de forma oportuna, regular e com menor custo; s)
apoiar a DFM nas actividades relativas a orientacdo sobre a dispensa de produtos

farmacéuticos.

9. Eixos Estratégicos

» Proposta de criacdo e implementacdo da Direccdo de Farmécia e Medicamentos,
reforgcando-a com leis e decretos actualizados e funcionais, meios materiais,
humanos e financeiros para o adequado funcionamento.

» Elaboracéo e actualizacdo permanente da Lista de Medicamentos Essenciais — LME,
em conformidade com a Lista Nacional de Medicamentos — LNM e com 0s
Protocolos Clinicos e Directrizes Terapéuticas.

» Actualizacdo, elaboracdo, aprovacdo e implementacdo do quadro legislativo e
regulamentar do sector farmacéutico.

» Implementacdo de um sistema de regulacdo da prescricdo de medicamentos e
promogéo do uso racional de medicamentos.

» Modernizacdo e melhoria da eficiéncia na organizacdo e gestdo das actividades da
Assisténcia e Atencdo Farmacéutica: seleccdo, programacdo, aquisicgdo,
armazenamento, distribuicao, prescricdo e dispensa dos produtos farmacéuticos.

» Refor¢o da rubrica no OGE destinado a compra de medicamentos e de outros

produtos de saude, através do Ministério da area financeira;
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Fomento da descentralizagdo e da desburocratizacdo das diversas accdes de
Assisténcia Farmacéutica no pais;

Implementacdo da boa governacdo na area farmacéutica e definicdo de solucbes em
casos de conflitos de interesse quando se trata da gestdo do bem publico;

Melhorias no sistema de concurso internacional para a aquisicdo de medicamentos e
produtos de saude.

Implementacdo de acgdes estratégicas de fomento a construcdo e qualificacdo da
Central de Abastecimento de Medicamentos — CAME e de farmacias publicas e
privadas, incorporando um conceito moderno, humanizado e em conformidade com
as boas praticas de armazenamento, conservacao e dispensa de medicamentos;
Fomento da implementacdo de um sistema de monitoramento e avaliacdo
permanente da Assisténcia Farmacéutica no ambito central e distrital;

Promocdo da formacdo e capacitagdo dos recursos humanos afectos a éarea
farmacéutica;

Estabelecimento de parcerias permanentes com as instituicGes relacionadas com a
area da Assisténcia Farmacéutica;

Estabelecimento de regulamentos e normas para areas especificas da Assisténcia
Farmacéutica, contemplando as peculiaridades da Atencdo Primaria, Secundéria e
Terciaria em Salde, da area hospitalar e do componente dos medicamentos de
dispensa excepcional;

Regulamentacdo dos procedimentos e formacdo de quadros no dominio da
homologagdo, farmacovigilancia e inspecgdo Farmacéutica, estabelecendo
protocolos para reconhecimento matuo;

Criacdo de Comissdes Técnicas mormente para homologacdo de medicamentos,
farmacovigilancia e inspecao farmacéutica e definicdo das respectivas composicdes
e atribuicdes;

Adopcdo de medidas corretivas no combate aos medicamentos contrafeitos e
reducdo/eliminacdo do mercado ilicito;

Promocdo de intercambio de informagfes com as outras autoridades de regulacdo
farmacéutica internacional e com a Organizacdo Mundial da Saude;

Elaboracéo da politica para a pratica de medicina tradicional e regulamentos para 0s

fitofarmacos;
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» Promocdo da investigagdo orientada para estudos de biodiversidade e das

propriedades medicinais das plantas para a obtencdo de medicamentos, incentivando

investigacBes conjuntas com o Ministério da Agricultura e ONGs versadas na

problematica de plantas medicinais em STP;

» Avaliacdo periodica dos resultados (anual, meio percurso e final), em termos de

eficiéncia, cobertura e qualidade dos servicos prestados no &mbito da Assisténcia

Farmacéutica.

10. Implementacéo da Politica Farmacéutica Nacional

X/
L X4

DS

L)

X/
L X4

*
L X4

O pais deve engajar-se na implementacdo da politica farmacéutica nacional;
Cabera ao Ministério da Salde fundamentalmente, advogar junto ao Governo e
demais parceiros para a mobilizacdo dos recursos necessarios a implementacéo
desta politica;

Competirad igualmente ao Ministério da Saude providenciar junto ao Ministério
da Educacéo a formacdo e capacitacdo de farmacéuticos e técnicos de farmacia;
A revisdo da Politica Farmacéutica Nacional e do Plano Estratégico

Farmacéutico deve ser feita em 5 anos.

11- Recomendaces

v

Possibilidade da criagdo de um Instituto Nacional ou Direccdo de Farmécia e
Medicamento para que a Autoridade Reguladora do Sector Farmacéutico seja
funcional.

Investimento na qualificacdo e capacitacdo dos profissionais farmacéuticos, com
especial atencdo no manejo e descarte dos produtos quimicos;

Reforcar a necessidade de melhor regulacdo e controlo da entrada de
medicamentos no pais por parte do Departamento Farmacéutico enguanto
entidade reguladora das actividades farmacéuticas;

Centralizacao da importacdo de medicamentos e produtos farmacéuticos;

Aprimoramento das modalidades de desalfandegamento de medicamentos, de
forma a torna-lo mais célere;

Descentralizacdo da distribuicdo de medicamentos e produtos farmacéuticos ao
nivel dos Servicos Nacionais de Salde;

36



POLITICA NACIONAL FARMACEUTICA

v" Preconizacdo e implementacdo de medidas visando a correcta destruigdo de
medicamentos;

v" Pré-definirdo ou estabelecimento de critérios para as doagdes de medicamentos;
v Uniformizacdo das receitas médicas;

v Reforco de recursos humanos em nimero e qualidade para o exercicio das suas
funcdes.

v Junto a sociedade civil e outros parceiros, tracar metas para a eliminacdo de
mercado ilicito de medicamentos;

v" Apos a validacdo da presente Politica Farmacéutica, definir de acordo ao Plano
Estratégico Farmacéutico o cronograma das prioridades;

v" Diligéncias devem ser feitas no sentido da integracdo de Sdo Tomé e Principe no
Programa da iniciativa Africana de Harmonizacdo e Regulamentacdo de
Medicamentos (AMRH) que futuramente designar-se-4& Agéncia Africana de
Medicamentos (AMA).

12- Glossario

>

>

>

>

>

Acessibilidade: quando o produto farmacéutico esta ao alcance da populagdo, no local
adequado, no momento apropriado e a prego favoravel.

Assisténcia farmacéutica: Conjunto de accbes voltadas a promocgdo, proteccdo e

recuperacdo da salde, por meio da promocgdo do acesso aos medicamentos e seu USO

racional.

Automedicacdo: Acto ou efeito de escolher ou tomar medicamento (s) sem aconselhamento
de um profissional de salde.

Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM): Processo regulamentar através do qual um

medicamento é analisado nas vertentes relativas a qualidade, a eficacia e a seguranga,
culminando com a autorizacdo de comercializacdo do mesmo, de acordo com 0s termos
aprovados.

Avaliacdo: Encerramento do ciclo de gestdo de desempenho, onde se pretende mensurar e
avaliar o desempenho em relagdo as expectativas estabelecidas no comeco do ciclo.

Boas Praticas de Fabrico de Medicamentos (BPF ou GMP): conjunto de normas

harmonizadas, incluindo instalagdes, que permitam seguir com rigor todas etapas de fabrico
relativo ao controle de qualidade.

Boas Praticas de Distribuicdo de Medicamentos (GDP): conjunto de normas que, permitem

controlar todo processo de distribuicdo, de modo a salvaguardar a garantia de qualidade:

stockagem, transporte, inspeccéo e uma serie de procedimentos.
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Disponibilidade: quando o produto farmacéutico estd ao alcance da populacdo em qualquer
momento.

Dispositivos médicos : Produtos de saude com uma finalidade médica, tal como prevenir,

diagnosticar ou tratar uma doenga humana e que atingem os seus principais fins através de
mecanismos mecanicos ou fisicos.

Farméacia magistral: E o local onde se faz preparados a partir de uma prescricio de

profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em

detalhes sua composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

Farmacia de oficina: E o local onde se faz preparados cuja férmula esteja inscrita no
Formulério Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos.

Farmacovigilancia : Ciéncia e as actividades que se relacionam com a deteccdo, a

avaliacdo, a compreensao e a prevengdo das reacgdes adversas ou de qualquer problema que
se relacione com medicamentos.

Lista Nacional de Medicamentos Essenciais: Relacdo dos ingredientes activos em DCI,

traduzida para a lingua portuguesa, dosagens e formas farmacéuticas considerados como
essenciais e cujo financiamento deve ser garantido pelo Estado.

Medicamento de uso humano :Toda a substancia, ou associacdo de substéncias, destinada a

ser administrada ao homem no tratamento ou prevencgéo das doencgas e dos seus sintomas, na
restauracdo, corre¢do ou modificacdo das funcbes fisiologicas exercendo uma agdo
farmacoldgica, imunoldgica ou metabolica ou, ainda, com vista a estabelecer um
diagnostico médico.

Medicamentos essenciais: Medicamentos que satisfazem as necessidades de salde

prioritarias da populagdo para a qual a selecgdo é feita, com base no perfil epidemiologico,
melhor evidéncia cientifica, eficicia, seguranca e custo-efectividade comparativa.

Medicamentos Genéricos: Sdo aqueles que contém o mesmo farmaco (principio activo), na

mesma dose e forma farmacéutica, € administrado pela mesma via e com a mesma
indicacdo terapéutica do medicamento de referéncia no pais, apresentando a mesma
seguranca que o medicamento de referéncia, podendo este ser intercambiavel.

Medicamentos Contrafeitos: estes medicamentos podem ndo conter os principios activos

auténticos ou mesmo conter embalagens imitadas.

Medicamentos falsificados: Séo medicamentos que deturpam

deliberadamente/fraudulentamente a sua identidade, composi¢éo ou origem.

2

Medicamentos termolabeis: sdo os medicamentos particularmente sensiveis a accdo da

temperatura e que por isso geralmente requerem armazenamento sob refrigeracéo (entre 2°C
e 8°C).
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Monitorizacdo: Analise da implementagdo/realizacdo de Programas/ actividades de acordo
com o previsto e de forma eficiente e identificacdo de pontos criticos e desvios que afectem
os resultados esperados, permitindo correc¢bes de gestdo atempadas.

Politica Farmacéutica: € um documento orientador de estratégicas, dirigidas ao sector

farmacéutico nos dominios identificados na analise da situacdo, para responder as
necessidades prioritarias em matéria de saude.

Produtos Farmacéuticos : Medicamentos de uso humano e veterinario, produtos quimico-

farmacéutico, sejam ingredientes activos ou excipientes, biocidas, dispositivos médicos e
produtos cosméticos. Entre eles: medicamentos, farmoquimicos, reagentes de laboratério,
produtos quimicos, produtos galénicos, produtos fitossanitarios, os dispositivos médicos.

Tecnovigilancia: Ramo da vigilancia sanitaria que se ocupa da seguran¢a dos dispositivos

médicos e outros produtos para salde, tais como implantes, materiais hospitalares, produtos
ortopédicos e materiais para diagnostico in vitro.

Uso racional de medicamentos: E quando pacientes recebem medicamentos apropriados

para suas condic¢des clinicas, em doses adequadas as suas necessidades individuais, por um
periodo adequado e ao menor custo para si e para a comunidade.
Venda llicita de Medicamentos: sdo vendas realizadas a margem dos dispositivos legais e

regulamentaria em vigor
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