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Contexto

1.  Conforme a Resolugao WHA67.20, de Maio de 2014, a Organizagcdo Mundial da Saude (OMS)
tem a incumbéncia de ajudar os Estados-Membros a refor¢arem os seus sistemas reguladores ¢ a
promoverem o acesso equitativo a produtos médicos de qualidade, seguros, eficazes e a precos
acessivelis.

2. A “Estratégia Regional para a regulamentagdo dos produtos médicos na Regido Africana, 2016—
2025” instou os Estados-Membros a, com o apoio da OMS, melhorarem a sua governacio regulatoria
dos produtos médicos, a reforcarem a capacidade das suas autoridades reguladoras nacionais de
medicamentos (ARNM), a diminuirem a incidéncia de produtos médicos falsificados e de
qualidade inferior ¢ a reforcarem a harmonizac¢ao e a convergéncia regulatoria na Regido.

3. Através de esforcos redobrados por parte dos Estados-Membros e da OMS, foram alcangados
progressos significativos no que toca a implementacdo da estratégia. Entretanto, a OMS continua a
avaliar as capacidades de regulamentacdo dos Estados-Membros através da ferramenta mundial de
avaliagdo comparativa da OMS (GBT)! e realizou inquéritos sobre a qualidade dos produtos médicos.

4.  Este € o segundo e ultimo relatorio que descreve os progressos alcangados desde a adopgao da
estratégia.

Progressos realizados e medidas tomadas
Governacio e implementacio das funcdes reguladoras

5. Os sistemas reguladores dos Estados-Membros encontram-se em diferentes niveis de
maturidade, segundo a ferramenta mundial de avaliagio comparativa da OMS (GBT).? Quarenta e
cinco (95,7%) e 15 (31,7%) das autoridades reguladoras nacionais de medicamentos (ARNM)
procederam, respectivamente, a uma auto-avaliacdo e a uma avaliacio formal da OMS,* tendo-se
concluido que houve um aumento de ARNM a funcionar com nivel de maturidade 3 (NM3), de 2 em
2018 para 7 em 2025.

6.  No seu conjunto, o nimero de Estados-Membros onde existem autoridades mandatadas para
regulamentar dispositivos médicos aumentou de 51% em 2021 para 85,0% em 2025, assim
ultrapassando a meta de 83,5%.

7. Um total de 46 (98%) Estados-Membros conseguem realizar a avaliacdo de qualidade dos
produtos médicos e cumprem prazos reduzidos para emitir autorizagdes de introdugdo no mercado.
Embora os relatorios do sistema de farmacovigilancia e da seguranga de produtos especificos sejam
apresentados ao Centro Colaborador da OMS para a Monitoriza¢io Internacional de Medicamentos,*
actualmente apenas 25 paises procedem regularmente a vigilancia do mercado de todos os produtos
médicos.

I A ferramenta GBT da OMS ¢ o principal meio através do qual a OMS avalia objectivamente os sistemas reguladores,

identificando pontos fortes e areas de melhoria, e facilita a elaboragdo de planos de desenvolvimento institucional destinados a
tirar partido dos pontos fortes e a superar as falhas.

Ferramenta Mundial de Avaliacdo Comparativa (GBT).

3 Base de dados da OMS sobre reforgo dos sistemas reguladores, 4 de Dezembro de 2024.
https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/member-countries/.



https://worldhealthorg.sharepoint.com/sites/ws-att/SitePages/cGBT.aspx
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Desenvolvimento das capacidades das autoridades reguladoras nacionais de medicamentos
(ARNM)

8.  Entre 2018 e 2024, pelo menos 673 funcionarios de autoridades reguladoras nacionais de
medicamentos de 39 paises eram apoiados através das iniciativas de desenvolvimento das
capacidades, de modo a poderem cumprir as suas func¢des regulatérias. O programa de pré-
qualificagao da OMS facilitou a pré-qualificacdo de 24 produtos farmacéuticos e de 13 vacinas para
a gestdo da COVID-19.°

Harmonizacio e convergéncia

9. A OMS continua a prestar assisténcia a iniciativa para a Harmonizagdo Regulamentar dos
Medicamentos Africanos® e criou o Forum Africano para a Regulamentacio das Vacinas (AVAREF)’.
O AVAREF diminuiu o tempo total necessario para avaliar os testes clinicos, de entre seis meses € um
ano para 30 dias nos casos de aplicagdo rapida, e para 10 a 15 dias nos casos de aplicacdo de
emergéncia.

10. A OMS apoiou a Comissao da Unido Africana (CUA) na alocagdo de um enviado especial para
envolver os chefes de Estado africanos e sensibiliza-los para a assinatura do Tratado da Agéncia
Africana de Medicamentos (AMA), o que resultou na sua formalizacdo e entrada em vigor, apds as
necessarias 15 ratificacdes.

11. A OMS alargou a regulamenta¢do nas comunidades econdmicas de duas sub-regides em 2016
para todas as seis sub-regides em 2025. Espera-se que estas sirvam de base para a AMA. Actualmente,
30 (64%) Estados-Membros assinaram, ratificaram e entregaram os instrumentos de ratificagdo do
Tratado da AMA junto da Comissdo da Unido Africana. O Escritério Regional da OMS para a Africa
destacou dois funcionarios para ajudar a operacionalizagio da AMA®,

Combater os produtos médicos falsificados e de qualidade inferior em todos os Estados-Membros

12.  Pelo menos 96% dos Estados-Membros da Regido Africana da OMS sdo membros do Sistema
Mundial de Monitorizagdo e Vigilancia de produtos médicos falsificados e de qualidade inferior.
Apesar da atengdo dedicada aos produtos médicos falsificados e de qualidade inferior, a sua prevaléncia
continua a ser um desafio; a OMS emitiu 36 alertas contra varios antimicrobianos e xaropes para a
tosse falsificados e de qualidade inferior que circularam na Regido entre 2020 e 2022° e ajudou a pré-

https://extranet.who.int/prequal/medicines/prequalified/finished-pharmaceutical-products.

A OMS apoiou a Comissao da Unido Africana na alocagdo de um enviado especial para promover o envolvimento dos chefes
de Estado e sensibiliza-los para a assinatura do Tratado da Agéncia Africana de Medicamentos (AMA), o que se traduziu na
formalizagdo da AMA apds a necessaria ratificagdo por 15 paises. Desde entdo, trinta (30) Estados-Membros da Unido Africana
(UA) ja completaram o processo de ratificagdo do Tratado da AMA (Argélia, Benim, Botsuana, Burquina Faso, Cabo Verde,
Camardes, Chade, Cote d’Ivoire, Egipto, Etiopia, Gabao, Gana, Guiné, Lesoto, Mali, Mauricia, Marrocos, Namibia, Niger,
Quénia, Republica Democratica Arabe Saaraui, Republica Unida da Tanzénia, Ruanda, Seicheles, Senegal, Serra Leoa, Tunisia,
Uganda, Zambia e Zimbabué).

O AVAREF ¢ uma rede africana de autoridades reguladoras nacionais e de comissoes de ética que utilizam a harmonizagao e
a fiabilidade como alicerces para o desenvolvimento das capacidades.

Os dois funcionarios da OMS iniciaram fung¢des em 2024 (um na CUA e o outro do gabinete de ligagdo da UA), e a sua
colaboragdo resultou num apoio mais eficaz e focado ao secretariado interno da AMA.

Nos inquéritos de qualidade de medicamentos realizados pela OMS em 2019-2020, foram recolhidas 1700 amostras. De entre
as 437 amostras de antibidticos e de medicamentos antipalidicos submetidas a testes exaustivos em laboratorios contratados
pela OMS, 190 apresentavam problemas de qualidade.
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qualificacdo de dez laboratérios de controlo de qualidade'® na Regido Africana, com vista a melhorar
os servigos de analise dos produtos médicos.

13.  Através de uma maior colaboragdo, a OMS apoiou iniciativas de promogao da producio local na
Regido. Por exemplo, a OMS ajudou a Africa do Sul, o Botsuana, a Etiopia, o Quénia, o Ruanda, o
Senegal e o Uganda a promover iniciativas de produgéo local e criou, na Cidade do Cabo (Africa do
Sul), um centro de transferéncia tecnoldgica dedicado a criagdo de vacinas de acido ribonucleico
mensageiro (ARNm), com vista a capacitar os paises de baixo ¢ médio rendimento a produzirem
vacinas ARNm.

Problemas e desafios

14. Maturidade variavel das autoridades reguladoras nacionais; a maioria (40/47, ver Anexo 1) ndo
estdo completamente operacionais.

15. Financiamento insuficiente, nos Estados-Membros, das actividades de refor¢o dos sistemas
reguladores.

16. Prevaléncia de produtos médicos falsificados e de qualidade inferior.

17. Irregularidade das avaliagdes regionais de produtos médicos devido a dependéncia do
financiamento dos doadores.

18.  Escassa capacidade de regulamentacdao de produtos médicos inovadores.
Proximos passos
Os Estados-Membros devem:

19. investir no ecossistema regulador dos produtos médicos'' e intensificar os esforgos de
harmonizacao e a fiabilidade regulamentar; e

20. intensificar a vigilancia do mercado e a comunicagdo, de modo a travar a circulagdo de produtos
médicos falsificados e de qualidade inferior.

10 Africa do Sul (3), Gana, Nigéria, Quénia (2), Republica Unida da Tanzania, Uganda e Zimbabué. Com excepgio da sub-regido
da Africa Central, todas as outras comunidades economicas regionais tém pelo menos um laboratério pré-qualificado, destinado
a facilitar o acesso aos servigos de analise laboratorial. A Africa do Sul e o Quénia tém, respectivamente, trés e dois laboratorios
pré-qualificados.

Para o conseguir, devem ser melhoradas as infra-estruturas reguladoras, a formagao, a atracg@o e fixacdo do pessoal regulador,
deve ser aumentada a farmacovigilancia e melhorado o sistema de vigilancia do mercado, devem ser implementados os planos
de acgéo nacional e a colaboragdo multilateral, e deve ser apoiada a operacionalizagdo da AMA no sentido de reforgar o sistema
regulador continental.
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A OMS deve:

21. continuar a ajudar os Estados-Membros a reforgcar o seu ecossistema regulador de produtos
médicos e concluir o plano continental para os produtos médicos falsificados e de qualidade inferior;

22. continuar a apoiar a operacionalizagdo da AMA e assegurar o seu estabelecimento com as bases
necessarias para que, no futuro, se torne um sistema regulador de nivel NM3/NM4; e

23. elaborar uma nova Estratégia Regional para a Regulamentagao dos Produtos Médicos na Regido
Africana, no periodo de 2026 a 2035.

24. O septuagésimo quinto Comité Regional tomou nota do presente relatorio de progresso.
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Niveis de maturidade segundo a ferramenta mundial de avaliacio comparativa das

autoridades reguladoras nacionais de medicamentos (ARNM) dos Estados-Membros

da Regiio Africana da OMS no final de 2025

Nivel de maturidade N.° de ARNM
Nivel de maturidade 3 (NM3)'? 713
Nivel de maturidade 2 (NM2)"* 11
Nivel de maturidade 1 (NM1) 37

Sem dados 2

Total de Estados-Membros 47

O NM3 corresponde a um sistema regulador estavel, que funciona bem e de forma integrada.
Africa do Sul, Gana, Nigéria, Reptblica Unida da Tanzania, Ruanda, Senegal e Zimbabué¢.
O NM2 corresponde a um sistema regulador nacional que desempenha parcialmente as fungdes reguladoras essenciais.

Etiopia.





