PROGRAMA DE ACCAO

NO DoMINIO DA ,
FARMACIA EDO MEDICAMENTO

Enguadramento :

No espirito do Pratocolo assinado em Novembro de 1996 cesenvolveu-se o ntercdmbio
visando a criagdo de um quadro de cooperagdo com objectivo de conc etizar as medidas
ellA0 Droposias nos dominios da legislacdo, formagdo < informacio dos medicamentos.
Em Ourubro de 1997 por ocasido do 2° Encontro [nternacional de Farmacéuticos de
lingua portuguesa € N0 seguimento de visita anterior do director de Departamento
Farrnacéutico do Ministério da Saude de Mogambique (MISAU} ao INFARMED, fot
a1ssinado um memorando de intengdes entre o INFARMED e o Departamento
Farmacéutico do MISAU em que foram identificadas as vdrias dreas de cooperacio
nomeadamente 2p0 io a instalacdo do sistema de registo de medicamentos, assisténcia
para a revisdo de legislagdo, apoio na formagdo de inspectores ¢ organiza¢do de um

sistema de farmacovigilincia.

Também no espirito do grotocalo de 1996 a Ordem dos Farmacéuticos tem vindo a
apoiar a licenciatura em Farmacia do [nstituto Superior de Ciéncia ¢ Tecnologia de
Mocambique (ISCTEM) ¢ acgdes de formagdo, nomeadamente na drea da Farmacia
Hospitalar onde foi assinado um protocolo com o Hospital Central de Maputo.

Apds aprovagdo da lei do medicamento (Lei 4/98) em Mogambique foi solicitado apoio
do INFARMED nomeadamente 0 envio de peritos para andlise das propostas de

slacdo complementar i lei do medicamento e estabelecimento dum novo 9rgao

legi )
Conselho do Medicamento.

regulador —

Foi estabelectdo um plano de ac¢do aprovado pelo INFARMED e Departamento
carmacéutico do MISAU posteriormente homo logados pelas tutelas que incluia cinco

ireas de ac¢d0 :

| - Avaliagdo e Registo de Medicamentos.
2.- Inspecgdo Farmacéutica.
3.- Controle de Qualidade Laboratonial .

4. . Farmacovigtldncia
5 . [nformacdo ¢ Docurnentagio na drea do medicamento ¢ produtos de saude.

O Plano comegou & S€r gxecutado em 1998 tendo-se realizado as seguintes acgdes !

. Financiamento da Frequéncia de Curso [aternacional ce Metodologtas de
Farmacovigildncia, promovido pelo INFARMED, em Maio de (998, para dois
cécnicas da Faculdade de Medicina da Universidade Eduardo Moadlane (UEM ),
propostos pelo MISAU. -

Estagio, incluindo frequéncia de curso intensivo de {armacovigildncia. de uma
meédica do Departamento de Farmacologia, da Facuidade de Medicina da UEM.
no Centro Nacional de Farmacovigildncia do [NFARMED, em Lisboa.



Estigio e Formagdo de dois profissionais de farmdcia em [nspeccdo

Farmacéutica, realizado em Portugal. 7

Apoio técrico na revisdo de proposias dos regulamentos complementares & Let

do Medicamento de Mogambigue.

¢ Troca de [nforma¢do sobre comunicacdes e alertas refereates a2 medicamentos
suspensos ou retirados do mercado da Unido Europeia.

« Envio de diversa documentacdo técnica , nomeadamente farmacopeias e

formularios do INFARMED.

Apoio 4 Implementagdo de um Centro de [nformacio do Medicamento e de

Farmacovigildncia do Ministério da Saude de Mogambigue com a colaboragido

da Faculdade de Medicina da Universidade Eduardo Mondlane através do

fornecimento e equipamento de aplicacdes tnformaticas desenvoivzdas no Centro

Nacional de Farmacovigilancia do INFARMED, em Lisboa.

* Apoio a organizacdo de um sistema de registo do medicamento em

Mocambique.

Organzacdo de um curso na Faculdade de Medicina da UEM de um curso de

Actualizacdo em Avaliagdo e Seguranca na utilizacio de Medicamentos.

Natureza do Programa

Reforco da capacidade reguiadora do Ministério da Saude na 4rea do Medicamento =
dos Produtos de Saude através do desenvolvimento de um sistema integrado de
avaliagdo, registo, inspec¢do, controlo da qualidade, farmacovigildncia e informacio,
nomeadamente nas seguintes modalidades :

Deslocagio de peritos do INFARMED ac Maputo para apoio nas diferentes dreas.
Desenvolvimento de AcgSes de Formacido e Estagios no INFARMED na Area da
Avaliagdo e Registos de Medicamentos, Farmacovigilincia, [nspeccdo e Controlo de

qualidade.

A contraparte portuguesa no programa € constituido pelo [INFARMED que recorrerd
quando apropriado as arganizacGes profissionais e empresariais da sector,
nomeadamente a Ordem dos Farmacéuticos, a Ordem dos Médicos , a APIFARMA -

entre outras.
Os custos das deslocagdes e estadias e verbas envolvidas serdo provenientes do

orcamento do INFARMED, organizagdes profissionais e empresarias envolvidas assim
como de programas internacionais de Apoio ao Desenvelvimento.



Consideragdes Finais

As autoridades de saude de Mocambique estio a desenvolver um esforgo considerdvel
para dotar o Pais das infTa-estruturas fisicas ¢ dos recursos humanos e tecnologicos
indispensdveis por forma a melhorar os padrdes da grestacdo de cuidados de saude 2

populagdo.

Em termos estratégicos € visivel a importdncia que ¢ amibuida 4 formagdo dos recursos
humanos, designadamente na vertente da formagdo continua. A par desta preocuracgdo, a
outra prioridade vai para o reforgo ¢ melhoria da rede de estabelecimentos piblicos
prestadores de cuidados de saude, com particular énfase para a rede de centros e postos

de saude.
Compreendendo este esforgo, as organizacdes internacionais e paises doadores tém

respondido das formas mais variadas com as suas contribuigdes para o reforgo
wnstitucional do sistema de saude mogambicano e a melhoria das condigdes de prestacdo

de cuIdados de satide.

\fﬁo se podendo alhear deste vasto movimento de solidariedade e cooperagio, Portugal

procura contnibuir com este programa, na medida dos seus recursos, para 0 novo
umpulso nas suas relagdes com Mocambique, reforcando deste modo os lacos entrs as
dois Paises e contribuindo para o desenvolvimento econdmico e social de Mocambique.

Maputo, 15 de Julho de 1999

itistro da Saude de Moq:a.mbique

le:stra da Saude de Portugal
]

VCCC e elin, | sl T

.. (Aurélio Amandio Zilhdo)

(Mana de Belém Roseira)



CRONOGRAMA DE ACCOES

Acghey

Trunestres de 1999

Semestres 2000

Semesties 2001

)

3° Trimestre

4 Trimesire

Organizagdo do Sisteina de Avaliagdo ¢ Registo de Medicamentos ¢ Produtos de
Sadde

LLULL
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1° Sewnestre

2° Semestre

1° Semestre

2° Semesire

Estdgio no INFARMED na drea de Avaliagao, Registo ¢ Farmacovigilancia para

dois técnicos do Depanamento Farmacéutico

Insialagdo do Centro de Informagdo e Farmacovigilancia do Ministério da Sande

com 8 colaboragdo du Faculdade de Medicing da UEM

Destocagdo de wmu missdo de peritos do INFARMED a Maputo nas dreas de

Avalingdo, Farmacovigildncia e tnspecgio.

Estdgio na Arca das bispecgdes ¢ Controlo da Qualidade

[FIVIVIW]Y]

LVULLY

Organizago de um Curso sobre Avalingdo de Medicamentos nas Areas de

Eficdcia, Sepuranga ¢ Qualidade

Apoﬂb A reorganizaglo da drea de Conrolo de Qualidade

VLU

[F1VIVIVIN]
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Realizagdo de um Enconlro ein Mapulo sobre Politica do Medicamento no ambito

do CPLP
L __
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[ ;1, - Balan¢o da execucde do Programa de Accdo assinado em Junho de .
3 1998, em Maputo, entre o Instituto Nacionmal de Farmicia e do. -
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Farmacéutice do Ministério da Saiide de L\E(_)Ea’mbique (MISAU) -
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Enquadramento :

-d
_ 7 No espinto do Protocolo assinado em Novembro de 1996 entre o Ministério da Satide
7 o0 de Mogambique ¢ o Ministério da Saide de Portugal desenvolveu-se o intercimbio
visando a criagdo de um quadro de Cooperacdo com objectivo de concretizar as medidas

€ntdo propostas nos dominios da legislagio, formacio e informagao dos medicamentos.
Em Outubro de 1997 por ocasido do 2° Encontro Internacional de Farmacéuticos de
lingua portuguesa ¢ no seguimento de visita anterior do director de Departamento
Farmacéutico do Ministério da Satde de Mocambique (MISAU) ao INF ARMED, foi
assinado um memorando de (ntengdes entre o INFARMED e o Departamento
Farmacéutico do MISAU em que foram identificadas as varias dreas de cooperagio
nomeadamente apoio 4 instalagdo do sistema de registo de medicamentos, assisténcia
para a revisdo de legislagio, apoio na formag3o de inspectores e organiza¢io de um
sistema de farmacovigilincia.

} Apos aprovagio da lei do medicamento (Lei 4/98) em Mog¢ambique foi solicitado apoio

' do INFARMED nomeadamente o envio de peritos para anilise das propostas de
legislagio complementar 2 lei do medicamento e estabelecimento dum novo drgio
regulador - Conselho do Medicamento.

Natureza do Programa

Reforgo da capacidade reguladora do Ministério da Sadde na drea do Medicamento e
dos Produtos de Satde através do desenvolvimento de um sistema integrado de
avaliagdo, registo, inspeccdo, controlo da qualidade, farmacovigilincia e informacio,
nomeadamente nas seguintes modalidades

- Deslocagdo de peritos do INFARMED a0 Maputo para apoio nas diferentes dreas.
- Desenvolvimento de Acgdes de Formacio e Estigios no INFARMED na Area da

Avaliagio e Registos de Medicamentos, Farmacovi gilancia, Inspecgdo e Controlo de

qualidade.
Foi estabelecido um plano de accdo aprovado pelo INFARMED e Departamento

Farmacéutico do MISAU posteriommente homologados pelas tutelas que incluia cineo
. areas de acgdo :
v , L.- Avaliagdo e Registo de Medicamentos.
2.- Inspec¢do Farmacéutica.
3.- Controle de Qualidade Laboratoria] .

4.- Farmacovigilineia. -
5.- InformagZc ¢ Documentacio na 4rea do medicamento e produtas de satde.

O Plano comegou a ser executado em 1998 tendo-se realizado as seguintes accdes ;-

* Estdgio, incluindo frequéncia de cursg intensivo de farmacovigilincia, de uma
médica do Departamento de Farmacolo gia, da Faculdade de Medicina da UEM,
no Centro Nacional de F armacovigilincia do INFARMED, em Lisboa, dando-se
cumprimento ao especificado no anexo D do Plano de Acgio refenido.

* Estigio e Formagio de dois profissionais de farmdcia em Inspeccio
Farmacéutica, realizado em Portugal, dando-se cumprimento ao especificado no
anexo B do Plano de Acc¢do referido.
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«  Hpoio técnico na revisdo de propostas dos regulamentos complementares 2 Lej -
do Medicamento de Mogambique, dando-se cumprimento ao especificado ng

anexo A do Plang de Acedn
» Trozz 4o mferiayiu subre comunicagdes e alertas referentes a medicamentosg

SUSPEnsos ou retirados do mercado da Unido Europeia, dando-se cumpnmento
a0 especificado no anexo E do Plano de Acgio.

* Entrega de diverso materja] bibliogrifico ao Centro de Informacio do
Medicamento, dando-se cumprimento ao especificado no anexo E do Plano de

Accdo.

Na preseate missio constituida por peritos em registo ¢ avaliagio de medicamentos e
farmacovigilincia concretizaram-se as seguintes actividades :

1) Na irea do registo de medicamentos foi testada e provisoriamente rejeitada uma
solugdo informatica da OMS. Foj depois desenvolvida ferramenta altematjva (MS-
Access), como solugdo proviséria. Foi testada z introdugdo de dados, elaboragio de
relatérios e foram definidos procedimentos de utilizagido. Foram elaborados
procedimentos sobre funcionamento do sistema de registos e instrugdes aos requerentes.
Foi difundida documentacgio e informagio sobre sistema de registos na Unido Eurcpeia
¢ em Portugal, incluindo recurso gz tecnologias de informagdo (intemet ~ home page do
INFARMED e seus links dentro e fora da Uniio Europeia).

a) Apoio bibliogrifico cientifico, ( anexo D.
b) Apcio financeiro no valor de 2 milhdes e quinhentos mil escudos 4 ordem da
Faculdade de Medicina da Universidade Eduardo Mondlane para aquisicio de

mobilidrie, I computador, fotocopiadora.
¢) Fomecimento de aplicagdes informaticas desenvolvidas no INFARMED ( Bases

de dados de reacedes adversas, bases de dados de ensaios clinicos, bases de

dados de relatérios periédicos de seguranga).
d) Programacio e apoio na implemcntagﬁo do sistema de farmacovigilancia em

Mogambique, designadamente elaboracio de fichas de notificacio; programagio
das actividades de promo¢io e divulgacdo; elaboragio de procedimentos

F
Centro nomeadamente os legislativos, a inexisténcia de um acordo formal entre a
Faculdade de Medicina e o Departamento Farmacéutico do MISAU, a alocagio de

recursos humanos e materiais.

Maputo, 15 de Julho de 199 ' '
) Hidos

bL. : IR/ : 7
r.Joaquim Durio / Dr. José Aranda da Silva

Departamento Farma&Zutico INFARMED
do MISAU
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INFORMACAO SOBRE MEDICAMENTOS

1- Farmacopeia Portuguesa. Vol VI Suplemento 1998.

2- Farmacopeia Portuguesa. Vol VI Memento Terapéutico 2* edigdg- 1998.
3- Farmacopeia Portuguesa. Vol VI Edigio Oficial 1997,

4- Listas de medicémentos sujeitos e ndo sujeitos a receita médica. 1996.

5- Martindale. Thirty-second edition 1999,

6- Formuldrio Europeu de Medicamentos. Versio Portuguesa para ambulatério.
1998.

7- Terapéutica Medicamentosa e suas Bases Farmacolégicas.3* Edigdo, Vol e
[1.1954. .

8- Handbook of drug interactions. Arnold, 1998.
9- Ensaios clinicos. Legislacdo e normas de boa pritica clinica. 1995,

10-Medicamentos e produtos farmacéuticos homeopaticas. Legislagio e
documentagio técnica. (2 livros).

11-Meétodos de analise necessarios a0 controlo da composi¢do dos produtos
cosmeéticos. 1995, '

12- Dispositivos médicos. Legislagio e documentagdo técnica, 1999,
13- Formulérios hospitalares de medicamentos.
14- Formulario hospitalar Nacional de medicamentos. 6* Edi¢do, 1998. (2 livros).

15-Listas oficial de medicamentos comparticipados pelo Servigo Nacional de Saide.
1998. ( 4 livros).

16- Cobertura Farmacéutica. Estudo comparativo da distribui¢io de firmacias a nivel
nacional e europeu. Dez. 1998.

17-Jomada sobre medicamentos vétcriana’n'os. Nov. 1998,

18- Relatorio de actividades. Annual Report, 1997,



