Ministério da Sadde

FIOCRUZ
Fundacdo Oswaldo Cruz ESCOLAMACIONAL BE SAUDE PUBLICA
Escola Macional de Sadde Pidblica Sergio Arouca BIE Ml ARG

EMNSP

Marta Sachy

“A Assisténcia Farmacéutica no Sistema de Saude docambique: um olhar sobre a
provisdo de medicamentos no setor publico”

Rio de Janeiro
2016



Marta Sachy

A Assisténcia Farmacéutica no Sistema de Saude debhmbique um olhar sobre a
provisdo de medicamentos no setor publico

Dissertacdo apresentada ao Programa de Pos-
graduacdo em Saude Publica, da Escola
Nacional de Saude Publica Sergio Arouca, na
Fundacdo Oswaldo Cruz, como requisito
parcial para obtencdo do titulo de Mestre em
Saude Publica. Area de concentracao: Politicas,
Planejamento, Gestéo e Praticas em Saude.

Orientadora: Prof2 Dra Vera Lucia Edais Pepe
Co-orientadora: Prof? Dra Célia Maria de
Almeida

Rio de Janeiro
2016



Catalogacao na fonte

Instituto de Comunicagéo e Informacéo Cientifid@enologica
Biblioteca de Saude Publica

S121la

Sachy, Marta

A Assisténcia farmacéutica no sistema de
salide de Mogambique: um olhar sobre a
provisdo de medicamentos no setor publico. /
Marta Sachy. -- 2016.

210f. : il. ; tab. ; mapas

Orientadoras: Vera Lucia Edais Pepe e Célia
Maria de Almeida.

Dissertacdo (Mestrado) — Escola Nacional de
Saude Publica Sergio Arouca, Rio de Janeiro,
2016.

1. Assisténcia Farmacéutica. 2. Planos e
Programas de Saude. 3. Parcerias Publico-
Privadas. 4. Preparacdes Farmacéuticas -
provisao & distribuicdo. 5. Mocambique. 6.
HIV. 7. Malaria. 8. Tuberculose. I. Titulo.
CDD - 22.ed. — 615.109679




Marta Sachy

A Assisténcia Farmacéutica no Sistema de Saude dedambique um olhar sobre a
provisdo de medicamentos no setor publico

Dissertacdo apresentada ao Programa de P0s-
graduacdo em Saude Pdblica, da Escola
Nacional de Saude Publica Sergio Arouca, na
Fundacdo Oswaldo Cruz, como requisito
parcial para obtencdo do titulo de Mestre em
Saude Publica. Area de concentracéo: Politicas,
Planejamento, Gestéo e Praticas em Saude.

Aprovada em: 20 de maio de 2016.

Banca Examinadora

Prof2 Dr2 Claudia Garcia Serpa Osorio-de-Castro
Fundacdo Oswaldo Cruz — Escola Nacional de SaudgoS®ouca — Nucleo de Assisténcia
Farmacéutica

Prof. Dr Thiago Botelho Azeredo
Universidade Federal do Rio de Janeiro

Prof2 Dr2 Vera Lucia Edais Pepe (Primeira OrientaJdo
Fundacdo Oswaldo Cruz — Escola Nacional de SaéidgdSArouca — Departamento de
Administracéo e Planejamento em Saude

Prof2 Dr2 Célia Maria de Almeida (Segunda Orientaylo
Fundacao Oswaldo Cruz — Escola Nacional de SaudgoS®ouca — Departamento de
Administragcdo e Planejamento em Saude

Rio de Janeiro
2016



A minha ancestralidade,
A Mocambique.



AGRADECIMENTOS

A minha familia, que apesar de ser geograficamgistante, esta sempre por perto. A
determinagao, o carinho, a constancia e o apoanfdundamentais nestes meses. Vocés me
deram direcéo e coragem. Obrigada Celeste Da fanSecgio Sachy e Marco Sachy.

A Fabrizio pelo Amor, carinho, paciéncia, especarespeito pelos meus sonhos.

Aos meus guias celestiais e terrenos (Chiara eidSywn particular) que me
acompanham sempre nos desafios.

Aos meus queridos amigos globais, msige@almente cariocas e baianos (em
particular, Joyce, Kiko, Beto, Jacqueline e Miriameste momento brasileiro da minha vida.
Vocés sao a familia que escolhi.

Aos colegas de mestrado, sobretudo Camilla, Neaa, Pedro, Carla e Naila. Gragas
a vocés este caminho foi mais luminoso e leve.dada pela troca de ideias, a alegria e 0
suporte. Vocés foram o presente deste mestrado.

As minhas orientadoras Vera Pepe e Célia Almeida me acompanharam com
paciéncia, carinho e constancia neste trabalhoergjprmuito com a vossa disponibilidade,
atencdo e disposi¢do. Foram anos dificeis para enwvncés me permitiram finalizar este
percurso com o devido esforco e serenidade. Olaigalh calma e a compreenséo e a vontade
de me ajudar a entender melhor o meu objeto daies@stimulando a minha curiosidade.

Ao Departamento de Administracéo e Planejament&aaue e todos os professores e
equipe técnica que me permitiram de aprender agolalestes dois anos por meio de uma
formacéo intensa e completa o campo da Saude @yletintribuindo com um olhar brasileiro
para a minha experiéncia académica e profissidobhfje aportando um forte diferencial que
vou trazer comigo para toda a vida. Os principastaristas, transformadores e humanos da
academia brasileira sdo dons que recebi e vou gueaigsamente e tentar implementar para
toda a vida.



RESUMO

Os medicamentos representam elementos fundameatai® cuidado em saude. Eles
sdo ontologicamente complexos porque sédo insumowrctis e lucrativos ligados ao
mercado industrial farmacéutico, mas também sdoumgntos para acdes de saude com um
elevado valor humano e social. Mogcambique reprasant pais com baixa cobertura de
servicos e acgbes de saude, com perfil epidemialdginde sdo prevalentes as doencas
transmissiveis, em especial as que sdo contempiadd3bjetivos do Milénio, um historico de
intervencdes politicas e econdmicas externas ejna¢mte, uma relevante dependéncia da
comunidade internacional no &mbito sanitario. Etgmo, um interessante contexto de analise.
Este projeto pretende analisar a Assisténcia Fa&utaa (AF), em Mocgambique,
especificamente a aquisicdo de medicamentos, comrfa compra pelo Estado e na doacao
para o setor publico mocambicano, no periodo d& 200012. Utilizou, como documento de
referéncia, a avaliacdo externa conduzida, em 2004 Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), denominada “External Evaluation of Pharmé&écal Sector in Mozambique -
Consolidated Report”. Foi realizado estudo expéorat utilizando fontes de dados primarias
-entrevistas, e secundarias - normas e documedtgificados nas principais paginas
eletrbnicas do Ministério da Saude de Mocambiquaog principias 6rgdos nacionais e
internacionais que atuam na AF. A fotografia daacdes dos medicamentos ao setor publico
de saude, em Mogambique, considerou as teoriasalisede politicas publicas em saude, a
definicdo dos atores e de mecanismos de ajudaauienal por meio de parcerias publico-
privadas. Foram descritas as principais legislacf#acionadas a AF, as principais
caracteristicas do ciclo da AF em Mogcambique, agio dos atores nacionais e internacionais,
com foco particular na doagdo de medicamentosioslado a HIV/AIDS, tuberculose e
malaria e as intervencdes das iniciativas glohais&ide mais importantes e as relacdes entre
0S varios atores internacionais. Houve alguns a&nm@ organizacdo da AF, no pais,
especialmente na elaboracéo de lista de medicamessenciais, na elaboracdo de protocolos
de tratamento para algumas doengas prevalenteggnéacdo sanitria com instituicdo de
registro e respeito as Boas Préticas, e na mempicdiade de a¢cdes dos 6rgdos nacionais. O
aumento da cobertura, no que diz respeito aos aradittos relacionados as trés doencas
analisadas, € fato, mas ainda € insuficiente palbaircas necessidades de saude e muito
relacionado a ajuda externa. Pode-se ainda obseavaespeito dos avancos, algumas
fragilidades na gestdo da AF, seja por insuficg&ne recursos humanos qualificados, seja por

dificuldades de estabelecimento e implementac@mrdepolitica farmacéutica sustentavel. Ha,



ainda, dependéncia externa, principalmente comatetes internacionais atuando no Pais,
isolada ou articuladamente, por vezes de manetigdgtem ao governo mogambicano, de forma
gue o governo mogambicano ainda € pautado, emsaligpectos da sua politica, pelos 6rgaos
internacionais. Sugere-se estudos mais aprofundados os mecanismos paralelos da AF em

Mocambique, tendo em vista a sustentabilidade dssacaos medicamentos para a populacéo.

Palavras Chavegssisténcia Farmacéutica. Mogcambique. IniciatiBésbais em Saude.
Aquisicdo de Medicamentos. Doacéo de Medicamentos.



ABSTRACT

Medicines are essential elements for health caheyTare ontologically complex
because they are tradable and profitable produnétsd to the pharmaceutical industry market,
but are also used for health activities with a highman and social value. Mozambique
represents an interesting context for due to itsHealth services coverage and actions, to its
epidemiological profile which are prevalent comnuafile diseases, in particular those
included in the Millennium Development Goals. Besida history of external political and
economic interventions and currently a significdependence of the international community
in the health field characterize this African coyntThis project aims to analyze the
Pharmaceutical Services (PS) in Mozambique, spedlifi the medicines procurement,
focusing on State purchase and external donatmiiset Mozambican public sector, for the
period 2007 to 2012. The official document callékternal Evaluation of Pharmaceutical
Sector in Mozambique - Consolidated Report"”, phieis by the World Health Organization
(WHO), was used as a reference document. Thisrthsis® represents an exploratory study,
conducted by using primary data sources, intervieamsl secondary sources as documents
identified in the main web pages of the MinistryH#falth of Mozambique and the most relevant
national and international agencies working inR& Theories of public political analysis in
health, the definition of stakeholders and the mkinternational aid mechanisms through
public-private partnerships drew a photography eflitines donations for the public sector in
Mozambique. This research described the main kagsis and features of the PC cycle in
Mozambique. It also analyzed the role of natiomal aternational stakeholders operating in
various stages of pharmaceutical cycle, with paldic focus on drug donations related to
HIV/AIDS, tuberculosis and malaria. It also illustied the main Global Health Initiatives (GHI)
on health and relationships among the various nat@nal stakeholders. There was some
progress in the organization of PC in the courgspecially in the development of essential
drugs list; in the developing of treatment protsctur certain prevalent diseases; in health
regulation of institution regulations and to impeothe fulfilment of good practice and, to
conclude, to reduce the duplication of effortsriational bodies. The increased coverage, with
regard to drugs related to the three illnessessidered, is a fact, but it is still insufficient to
cover the health needs and related to foreignGie: can still see, despite the advances, some
weaknesses in the PC management, either for ladualified human resources, either by
difficulties in establishing and implementing a tswrsable pharmaceutical policy. There are

also external dependence, especially with sevennational players operating in the country,



alone or articulately, sometimes in parallel to Mh@zambican government, so that the latest is
still ruled, in some aspects of their policy, bieimational agencies. It suggests further studies
on parallel mechanisms of AF in Mozambique, conside sustainability of access to

medicines for the population

Keywords: Pharmaceutical Services.Mozambique. Gldealth Initiatives. Medicines

procurement. Medicine Donations.
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1 INTRODUCAO

Os medicamentos sao considerados insumos essenciliganente resolutivos para o
cuidado em saude. Neste sentido, os medicameroBogd, internacionalmente, objeto de
grande atencao, por varios atores, devido ao iaos§o reconhecidos como bens publicos e
ligados ao direito & saude como um dos direitosamas. Todavia, os medicamentos sédo
também produtos lucrativos para a indUstria farmidca privada transnacional e, sendo assim,
sao bens privados negociados no mercado, com elevastimento da margem de lucro obtida
na sua comercializacdo (WHO 2015). O acesso aosamentos é tema de debates candentes,
nos niveis nacional e internacional, pleno de grarmbntrovérsias. Varios atores operam na
cadeia de producéo e distribuicdo desses prodigsde a fase de pesquisa e desenvolvimento

até sua comercializacao e utilizacéo.

Essa realidade — comercial e sanitaria — que @raatos medicamentos, encontra nos
paises em desenvolvimento um campo de inter-relasgecifico, que permite evidenciar
dindmicas particulares. Esses paises apresentéimgmdemioldgicos com taxas elevadas de
doencas transmissiveis, nao transmissiveis, ci®riceegligenciadas; e, em geral, ou ndo tém
producdo nacional de medicamentos, ou a produga@ f@o € suficiente, e, ndo raro, se
agregam ainda inumeras fragilidades - instituc®eabrganizacionais — na gestao do proprio
sistema de saulde. Isso exacerba as tensfes atgreiodo Estado de garantir o acesso aos
medicamentos as suas populacdes, reconhecido abeimternacionalmente, e a possibilidade
de efetivar esse direito, gerando constrangimeatosidomicos, politicos e sociais, além de
fragmentacdo da assisténcia farmacéutica (AF), aopresenca de numerosos atores que
operam segundo interesses e valores diferenteon@dn de medicamentos em determinado

pais.

O inicio da década de 2000 marca inflexdes imptasano lugar da saude em ambito
internacional. Varias iniciativas globais, comoQisjetivos do Desenvolvimento do Milénio
(ODM) (2000} e a Comissdo Macroecondmica em Satde (2001), icardifn 0 panorama da
ajuda externa nesta area, que passa a ser foqadnfantalmente em trés enfermidades
HIV/AIDS, malaria e tuberculose- e estimularam a criacdo de parcerias publico-gasa

globais (ALMEIDA, 2013). Uma éarea de atuacdo imaoie destas parcerias € na assisténcia

1 Trés dos Objetivos do Desenvolvimento do Milérdio elacionados diretamente a salide e quatro tadieste
sendo que um deles especialmente importante pamtinar a criagdo de parcerias globais para o gdeseémento.
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farmacéutica, mais especificamente, nas doacosedeEamentos, que a partir de entdo estao

centradas nas trés principais doengas mencionadas.

A escolha desse tema para minha dissertacdo apdiadamentalmente em trés
motivos. O primeiro é estritamente pessoal, dewidninha origem moc¢cambicana e a minha
experiéncia profissional como cooperante intermadiec em 2002 e entre 2010 e 2014 - no
setor de saude no pais, caraterizado por contesligbonémicas e sociais marcantes, que
estimularam meu interesse. A experiéncia de quatos num distrito rural mogcambicano,
como coordenadora de um projeto de apoio sanaargoverno local, Programa Multi Setorial
Consorcio, vinculado a uma Organizacao Nao Goveengah(ONG) — Consorcio Associacdes
com Mocambique (Itdlia) — e a observagdo da pgssate numerosas outras ONGs e
instituicdes internacionais que atuavam no amlordedicamentos naquela area, assim como
a constatacdo de continua ruptura do estoque dessgBOS nos servicos de saude locais,
agucou a minha curiosidade neste tema, de formatartelucidar alguns aspectos da provisao

dos medicamentos em um pais em desenvolvimento Magambique.

Ao mesmo tempo este trabalho provocou incontaveiggymtas relacionadas a
possibilidade de melhoria das condi¢cdes de saudaldées de pessoas afetadas por doencas
cronicas e negligenciadas e que, necessitadasidados, percorriam quildmetros, muitas
vezes em vao, na tentativa de receber medicamgmasio estavam disponiveis nas unidades
de saude, sendo impossibilitadas de aliviar seprigr&ofrimento e gozar de uma melhor

qualidade de vida.

O segundo motivo é académico, por reconhecer artampma de contribuir com uma
pesquisa que produzisse conhecimentos sobre aslidasinacionais e internacionais no

processo de aquisicdo de medicamentos para o aigi@niico em Mogcambique.

E o terceiro parte da constatacdo que Mocambigpende quase integralmente de
recursos de ajuda externa internacional para ag@mde medicamentos e, portanto, estudar a
dindmica das politicas publicas nessa &rea poderidilir para a reflexdo sobre um dos
desafios de saude publica atual e futuro, devickisa financeira internacional e a diminui¢éo
das ajudas externas em geral (KIRIGIA J.M, 2011).

Assegurar a disponibilidade de medicamentos emepaifetados por doencas e
pobreza € um tema importante, avaliando que umaulpgio sd é a base para o
desenvolvimento social e econémico de um pais.néetecomo ocorrem 0S processos de

importacdo/doacédo e as dinamicas entre atoresnaagie internacionais, pode contribuir para
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evidenciar os pontos fortes e as debilidades dggsscdo e, em Ultima andlise, pode ajudar a
repensar as estratégias para melhorar o acessmeatisamentos e, consequentemente, 0s

cuidados em saude.

A provisao destes produtos depende da qualidadegdes, nas diferentes etapas da
assisténcia farmacéutica (AF). Portanto, reconlteraminamica de doa¢des de medicamentos
no pais, este estudo tera como objeto a provis&eedé&camentos em Mocambique, com foco
no abastecimento do setor publico de saude pa dartiferentes atores publicos e privados.
Foi considerado como pano de fundo as questbeslades ao acesso e a autonomia relativa

do Estado na implementacéo da sua Politica detBssia Farmacéutica.

Temos por hip6tese que existe grande fragmentag@gd@ks e responsabilidades para
a provisdo de medicamentos em Mocambique, devidi @0 elevado numero de atores
internacionais que atuam nesse ambito no pais.t@u@andificuldade de coordenacéo pelo

governo mogambicano e a deficiéncia de recursoshasinacionais capacitados.
As perguntas que norteiam este estudo sao:

1. Quais sao as legislacbes mocambicanas que regulamenassisténcia farmacéutica em

Mocambique, com foco na provisédo de medicamentos?

2. Quais sdo os principais atores — nacionais e iat&nais — que operam na provisao de

medicamentos ao Servico Nacional de Saude (SNSirpw@m Mocambique?

3. Como se organiza a provisdo de medicamentos ng gamsiderando as autoridades
responsaveis, os recursos (financeiros, humanaganiaacionais) disponiveis, a ajuda

externa e as doacdes?

4. Qual a logistica operacional do processos de provide medicamentos, atuado por

diferentes atores (nacionais e internacionais)relagdes entre eles?

O objetivo central foi descrever a Assisténcia Far@otica em Mocgcambique,
analisando especificamente a provisao de medicasieztm foco na compra pelo Estado e na
doacdo para o setor publico mogcambicano, no perim®007 a 2012. E os objetivos
especificos foram:

1. Descrever as principais carateristicas da Assistéfk@rmacéutica publica em

Mocambique;

2. Descrever e analisar a legislacéo referente ao fegtoacéutico, com foco no processo

de provisdo, por compra e doagédo, em Mogambique;
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3. Identificar os principais atores nacionais e imnderonais que atuam no ambito
farmacéutico em Mogcambique e, em particular, nagsso de provisdo, por compra e
doacéao, de medicamentos;

4. Descrever e analisar as relacdes existentes enfpeanzipais atores nesses processos,
bem como as dindmicas na provisdo de medicamesmodylocambique, com énfase
especial nos medicamentos utilizados no combatetr@s principais doencas

mencionadas.

N&o se pretende esgotar o tema, mas sim oferegersa¢lementos Uteis para a reflexao
sobre um pais que representa um exemplo impodendesafios globais em salde, sobretudo

no continente africano.
A dissertacdo esta organizada da seguinte maneira:

O primeiro capitulo apresenta um breve Panoramaoftie e Contextual de
Mocambique, considerando a transformacgdes poliéie®ndmicas apds a independéncia (em
1975), a construcdo do Sistema Nacional de Satideu financiamento e organizacdo de
servicos—, a situacao de saude no pais e as bases darasaifdémacéutica entre 1975 e 2007.
O segundo capitulo delineia o Panorama Tedrico mc€tual que orienta a analise desta
pesquisa. O terceiro, descreve a Metodologia emapgeego desenvolvimento do estudo, que se
baseou fundamentalmente numa abordagem qualitatilreendo dados em fontes secundarias
(revisdo bibliografica) e priméarias (analise docatake entrevistas semiestruturadas). Os
Resultados foram evidenciados pela triangulacatasiésntes e descritos no capitulo quatro.
O quarto capitulo descreve os atores nacionaishgdes na provisdo de medicamentos;
apresenta as etapas de funcionamento da assisf@nciacéutica e 0s principais atores
internacionais doadores de medicamentos com foEB\WAIDS, tuberculose e malaria, assim
como as inter-relagdes que ocorrem na esfera ti@msd A seguir apresenta-se o capitulo de

Discusséao dos resultados e, para concluir, as @enagides Finais.

2 BREVE PANORAMA HISTORICO E CONTEXTUAL DE MOCAMBIQUE

2.1. ALGUNS DADOS GERAIS
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Mogambique é um pais da costa oriental da Africatral; com extens&o territorial

801.537 km?, bordejado pelo Oceano Indico. Temtéicas com varios paises dessa regido

(Figura 1).

Figura 1- Mapa de Mogambique
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Fonte: MAP OF AFRICA, 2016.

Sua capital € Maputo e esté localizada no extreméslivisdo administrativa consiste
em 11 provincias, 150 distritos, 53 municipios merosas povoacdes. O governo promoveu
um processo de descentralizacdo para uma melhdéoge® territério. A populacdo
mocambicana foi estimada em 22,4 milhdes de habgam 2010 (UNFPA, 2011), sendo a
maioria rural, com consideravel diferenca no acassaservicos de saude (BMI, 2015). Apesar
da economia mogambicana estar em crescimento, 82%lilacéo ainda vive abaixo da linha
da pobreza e o pais ocupa 0-1@8ar, no total de 187 paises (PNUD, 2014).

ApoOs cerca de quinhentos anos de colonizacdo pmsag em 1975 Mocambique
alcancou a independéncia, por meio de uma longaagde libertacdo, liderada pelo partido
Frente de Libertacdo Mocambicana (FRELIMO), origmente de afiliagdo politica socialista.

Entre 1976 e 1992, Mocambique enfrentou a cham&kgunda Guerra Civil”,
conduzida pela Resisténcia Nacional MocambicanoN@R¥#O) e financiada por paises
contrarios a politica socialista da FRELIMO. Devide condi¢des criadas pelos conflitos
armados e a uma seca que piorou ainda mais o cibasteo para 0 exercito e a populacao,

Mocambique entrou quase em completo colapso ecaod@rgocial em meados dos anos 1980.
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Em 1983, durante o IV Congresso, o FRELIMO deqdila abertura ao mercado internacional,
a iniciativa privada e adesao as politicas do FuMdnoetario Internacional (FMI), do Banco
Mundial (BM) e da ajuda emergencial do Ocidente. 9&7, foi assinada a adeséo ao plano
de ajuste estrutural macroeconémico do FNABRAHAMSSON & NILSSON, 1994,
MOSCA, 2005).

O programa de reabilitagdo econdmica (PRE) abrinvestimento para o capital
estrangeiro direto. Entre 1984 e 1994, a impleng@otada economia de mercado e da
privatizacdo conduziu ao aumento da intervencadandeneros atores do setor privado,
lucrativos e néo lucrativos e de demanda de fumutesnacionais, equivalente a 400% da
prépria Renda Nacional Bruta (WORLD BANK, 2014).sks medidas econbmicas e a
privatizacdo geraram um aumento do desempregoa pkergboder de compra e 0 nascimento
de uma burguesia nacional proporcionalmente créscanreimplementacdo do sistema
capitalista (MATSINHE, 2011). Inicia-se entdo asac¢iies emergenciais sobretudo norte-
americana (ABRAHAMSSON & NILSSON, 1994). A presergaONG no pais comecgou a
crescer exponencialmente, passando de 7 em 1980eia 1985 e 180 em 1990 (HANLON,
1991).

Desde esse momento é possivel reconhecer a indigddeterminados atores
multilaterais — como FMI e BM -, de uma determinaagenda de reformas a serem
implementadas, via de regra pautadas pela pergaeenliberal (PEREIRA, 2010). Ao mesmo

tempo, se estabelecem elei¢cbes diretas periddicas.

O numero elevado desses atores criou uma grangmdraacao da ajuda externa,
dificultando a coordenagéo e, em 1987, foi estamdea Comissdo Executiva Nacional de
Emergéncia para tentar articular os varios doaddtesa comissdo, incluindo os Estados
Unidos e a ex-Unido Soviética, decidiu as linhasatleacdo e comunicagcdo entre eles,

respeitando (teoricamente) as diretrizes do govermgambicano (PEPFAR, 2007).

No dia 4 de outubro de 1992, a FRELIMO e a RENAMSIrgaram um Acordo de Paz,
em Roma. Em 1994 foram realizadas as primeiragdalei democréaticas no pais, tendo a
FRELIMO como partido vencedor, que permanece nepatd hoje. O setor saude sobreviveu
apos este conflito,, mas completamente debilitagon recursos humanos, estruturas ou

materiais.

2 Teve como condicionantes para o recebimento d@séstimos: a) maior estabilidade econémica e sdo)al
reducdo de investimentos estatais para setoresdecedos ndo economicamente eficientes como saude e
educacao; c) reducdo dos subsidios do Estado@opsitiico no geral como medida de contengdo deedes.
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Em 1999 Mocambique obteve uma relevante reducadivida externa, que ocorreu
devido a iniciativa Paises Pobres Altamente Enddas(Heavily Indebted Poor Countries
Initiative)®. Nos anos que se seguiram o pais voltou a pectissivos créditos e empréstimos,

tendo como consequéncia o0 aumento da divida exiéi®, 2006).

Assim, 0 cendrio pos bélico de Mocambique se caniaet pela ideia de busca do
desenvolvimento a partir da légica do mercado beddi, que modificou sobremaneira o
sistema econdémico e social, passando de um maugdorado na perspectiva soviética, para
um paradigma fundado na privatizacéo e diminuigigoghstos sociais do governo, em prol do
fortalecimento econdmico imposto pelo FMI e o BMA(RLON, 1991). Além disso, foi campo
de acao para instituigdes internacionais no antatajuda ao desenvolvimento, modificando
tantos os objetivos como as estratégias politicagnais, priorizando as diretrizes dessas

organizacdes em detrimento das necessidades dep@pe das proprias politicas do governo.

O setor saude, e em particular o sistema de pdisdnedicamentos, foi influenciado

por estes aspectos exdgenos.

2.2 O SISTEMA NACIONAL DE SAUDE

A partir do 1975, ap0s a independéncia, 0 goveragambicano atuou para a criacao
de um Sistema Nacional de Saude (SNS), fundadensagctiva do cuidado a saude como um
dever do Estado e na gestdo administrativa desdieatta, considerada como uma estratégia
para melhorar a eficiéncia e enfrentar os desafingarios do pais (MISAU, 2007a; WEIMER
2010).

O SNS mocgambicano se organiza em quatro niveitedea: primarios, secundario, terciario
e quaternarid O nivel central (federal) gerencia diretamenkdimistério da Satde (MISAU),

que coordena o sistema como um todo; 0s govermesprais administram os hospitais e as

% Foi uma iniciativa promovida pelo FMI e BM nos ant990 para responder as pressdes de varias ONG e
organizag6es da sociedades civil que promoveramaetamento da divida externa, contraidas peloséstimos
dos programas estruturais, a 39 paises (33 deorsglisaariana. Todos os paises conseguiram 0 @avereb
(GDM, 2006).

40 nivel primario correspondente as unidades sistqgue atendem as necessidades da atencaor@sRastos
e Centro de Saude. Estes funcionam em nivel coarimisendo o primeiro contato da populacao quemoma
determinada zona geogréfica, circunscrita e defitiomo Area de Saude; o nivel secundario correspand
Hospitais Distritais, Rurais e Gerais que se ocugascuidados que nédo sao ofertados nos Centidaldie em
nivel primario, tais como consultas odontolégigaesguenas cirurgias etc. O terceiro nivel é comppstos
hospitais provinciais, que normalmente estao nasdgrs cidades, e o nivel quaternario corresporslbaapitais
centrais, que estdo situados nas cidades de Mdrita,e Nampula, fornecem servigos especializadogstam
cuidados diferenciados, como por exemplo acompaehampsiquiatrico e outros servicos (MISAU, 2007a).
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direcdes provinciais; e 0s sistemas distritais adititem os hospitais rurais e os centros de
saude (a partir da Secretaria Distrital de Saudéh&t e Acdo Social - SDSMAS), (figura 2).

Figura 2:Estrutura Servico Nacional de Saude

Mogambique
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Reda
prirmeria

Fonte: Retirado do MISAU 2012a, p&4.
Legenda: DPS: Direcao Nacional ded8a8DSMAS: Servico Distrital de Saude, Mulher e

Acdao Social.

Dados de 2012 mostram que Mocambique possuia Lrddddes de saude, 96% das
quais (1.224) em nivel primario; e 53 hospitaisidee4l de nivel secundario, 7 de nivel

terciario e 5 centrais, de nivel quaternario (MIS2Q12a).

Na andlise da Politica Nacional de Saude em Mogambé importante considerar
gue, como em qualquer outro pais, depende de qudlitisas mais abrangentes. Estas politicas
seguem uma ordem hierarquica, sendo que a patiacaoecondmica lidera todas as demais e
o Plano de Acdo de Reducio da Pobreza AbsolutaRRAFEEMI 201%) s&o consideradas a
mais importante politica social, principalmentegpamanutencdo do apoio do BM aos paises.

2.2.10 financiamento do Sistema Nacional de Saude

O financiamento da saude em Mocambique € complege mter-relaciona com a
regulacédo — ou a falta dela — para realizar aglaties e programas. Segundo Immergut (1992)
e Almeida (1995, 2008, 2012), entre outros autards)anciamento publico dos sistemas de

saude € um elemento fundamental para a sua autanomi

5> Disponivel em;_https://www.imf.org/external/np/éacts/pdf/prsp.pdf (Acesso em 23/4/2015).
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Em nivel central os fundos do Estado mogambicanasastituidos por dois tipos de
recursoson —budgebu off-budget

Os primeiros se referem aos recursos que séo diosluia Conta Unica do Tesouro
(CUT) e, portanto, estdo vinculados aos processgdanificacdo, execucao, contabilizacédo e
controle do Estado. Sdo oriundos da arrecadacaoedossos publicos,, sendo que os que
financiam o setor salde sdo: a) provenientes @aitas ordinarias do Estado, que incluem
taxas e impostos em nivel central e provincialirelbs externos de apoio direto ao orgcamento
publico da saude; e b) receitas internas setoripis, sdo irrisérias, porque a populacdo
mogambicana paga uma coparticipacdo de um meacalgada consulta e cinco meticais para
cada receita de medicamento. Para incrementafugste, existem financiamentos externos
por parte de alguns parceiros de cooperacédo. Nadud coparticipacdo em medicamentos
0s hospitais centrais e provinciais retém 40% doarsos para serem incluidos no orgcamento
interno destas instituicdes, enquanto o restare ré@orna para a Central de Medicamentos e
Artigos Médicos (CMAM) 6rgao vinculado ao MISAU, @se ocupa destes produtos (MISAU,
2012b; MISAU, 2007a).

Os recursosff-budget por sua vez, sdo constituidos por ajudas inteynais que nao
s&o contabilizadas na Conta Unica do Tesouro &mor isentos de impostos e do controle na
planificacdo e na despesa pelo Estado. O conceitffdbudgeté importante para o ciclo
or¢camentario, sobretudo pela planificagédo, execug@tabilizacdo e auditoria do Estado. Os
fundosoff-budgeforam incluidos no ambito do Plano de Reforma Omrgatal de Mogambique
para justificar, por parte do governo, a legaliddee&im mecanismo de receitas e despesas que
nao pertence ao orgcamento geral do Estado. Estdsdunéo respeitam os prazos propostos
pelos planos de governo; ndo sao sincronizadosacema programacao e sao paralelos aos

recursos dos doadores oficiais que operarbudget

Assim, alguns financiamentos relevantes ndo pagssdanConta Unica do Tesouro.
Isso, além que por uma decisao politica dos paceie cooperacédo, se justifica pelo fato que,
até 2009, o sistema do tesouro mogcambicano naat@enontabilizar os financiamentos de
diferentes proveniéncias e moedas. Foi estabeleritiio a Conta Unica do Tesouro Multi
Moeda (2009), visando a uniformidade dos procedsa®acao e financiamento publico. Desta
forma, elevadas quantias de recursos poderianr eiati@ camento do Estado, apesar de serem
de programas verticais, (UMARJI et &009; MISAU, 2012a; CEDSIF, 2016). Entretanto,

isso ndo se verifica na pratica.
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Pavignani & Hauck (2002), analisando a integragaddimiinciamento em saude em
Mocambique, descrevem quéan-budget” se subdivide erfon-planning”, que corresponde
ao processo de planificacdo; e éon Parliament”, que constituem 0s recursos que o0
Parlamento aprova - planos nacionais —, assim canguantia, tipo e modalidade de
recebimento da ajuda internacional. Agravando s$teacdo de alocacdo orcamentaria, 0s
recursos e a sua alocacao estao sujeitos a pgadzaaprovacdo da Assembleia da Republica,
gue nem sempre o faz de forma transparente, ngraitess prioridades definidas pelas outras

instancias precedentes (DSW, 2011).

Segundo a avaliacio efetuada pela cooperacédo aeesar da Declaracdo de Alyja
os investimentos em saude em Mocambique recebataridade menor, em relacdo a outros

ambitos produtivos, como agricultura e infraestraguy/OUA, 2011).

Mesmo assim, as despesas publicas no setor de salnentaram, mas nunca
alcancaram os 15%, sendo 5,9% em 2007, obtend® &n 2011 e diminuindo a 5,8% em
2012 (WHO STATISTICS 2009, 2013, 2014). TodavisQisdo leva em conta os financiadores
externos de programas verticais, que normalmensavaiff-budget(DURAO & REGULEZ,
2011).

No estudo sobre o sistema de salude de Mocambit@lmrado por Lindelow et al
(2004), para o Banco Mundial, foi descrito o fluxes recursos para o setor, delineando a
complexidades dos fundos que sdo geridos em nérdtat e provincial, criando saidas e

entradas de financiamentos que néo coincidem cdivisfio administrativa.

Figura 3 - Fluxos Recursos Financeiros no Setod&au

% Na declaracdo de Abuja (Nigéria, 2001), os Estaflicanos se comprometeram, apds os ODM, a dedfifa
do Produto Interno Bruto (PIB) para a saude e #&st&swia Oficial ao Desenvolvimento deveria alcai@DA)
0,7% do PIB (OUA 2001).
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Fonte: Lindelow et al(2004, p. 14)

Legenda: DPPF Direcéo Provincial do Plano e Orcamento; BPSire¢do Provincial de Saude;
DDS— Direcao Distrital de Saude (atual SDSMAS).

2.3 ALGUNS DADOS DA SITUACAO DE SAUDE DA POPULACA®OCAMBICANA

Mocambique € um pais onde ainda predominam as de@ifecciosas, juntamente com
o0 aumento das enfermidades cronicas e degeneraiw#mxas de mortalidade evidenciam que
a malaria e o HIV/SIDA séo as principais causasidge em ambos 0s sexos, estando a malaria
em primeiro lugar (INE/MISAU, 2011, s/p)

A maléria é identificada como o maior problema déde no pais, com 28,8% dos
Obitos. Esta doenca é motivo de cerca de 40% desultas externas e 60% dos internamentos
pediatricos. Isso acontece tanto pelas deficiéndmsinfraestrutura no SNS quanto de
estratégias efetivas de prevencéo, que pioramsntiasdo desta doenca especialmente durante
as épocas chuvosas (IDE, 2013).

A segunda causa de morte é pela infeccdo por HY%Alcom 26,9% do 6bitos.

Segundo o Inquérito Nacional de Prevaléncia, RSomportamentais e Informacdes sobre o

7 As principais causas de morte no pais sdo: ma28i8%), HIV/SIDA (26,9%) doencas do periodo patdh
(6,5%), doengas diarreicas (4,4%), pneumonia (4,2#iflentes/causas externas (3,9%), doengas d@onaist
circulatorio (3,4%), tuberculose (3,1%) e cance294d).
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HIV/AIDS (2009), Mogcambique é um dois oitos paisesAfrica Austral com maior taxa
estimada de prevaléncia do HIV na faixa populadientre 15-49 anos, que coincide também
com a idade produtiva (p. 4). As regides Sul e f0es#0 as que apresentam as mais altas taxas
de prevaléncia e as mulheres sédo as mais atingi@8sl% contra 11,2% nos homens, entre

aqueles que tiveram mais de um parceiro sexualJNS2009, p.138).

A tuberculose tem taxa de mortalidade menor, meglde rapidez na transmisséao, a
elevada duracéo do tratamento, a co-infeccao cHiW/&AIDS torna-se prioridade nos planos
estratégico de saude de Mogcambique e objeto da ajtetnacional, também porque englobada
com os ODM (MISAU, 2012b).

2.4 BASES DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA EM MOCAMBIQUE

Desde a independéncia, a AF e a organizacao do faeteacéutico foram uma das
prioridades do governo socialista, que identifi@wsadide como o primeiro passo para o

desenvolvimentd

No periodo colonial portugués, apesar da implengéotale numerosas fabricas para
impulsionar a economia da colbnia luséfona ultramaara producdo de medicamentos e a
assisténcia a populacdo nao foi considerada rdkev@s colonos portugueses utilizavam os
medicamentos importados e vendidos em farmaciaadas que ndo eram acessiveis para
populacao local, que recorria & medicina tradidiooeo recursos principal para o cuidado em
saude (MARTINS, 1985). A Unica fabrica implantagasa independéncia, nessa area produz

soro fisioldgico, era privada e estava localizaos arreadores de Maputo.

Em 1975, em respeito aos principios socialistasat@onalizacdo, foram portanto
criados varios 6rgaos entre quais: a Central daddetento e Artigos Médicos (CMAM), que
se ocupava principalmente das funcdes de aquisigastdo aduaneira, importagao,
armazenagem e distribuicdo de medicamentos e s médicos e foi estabelecida a
Comisséo Técnica de Terapéutica e Farmacia (CTEDR), 0 objetivo de definir e regular os

medicamentos necessarios para a populacdo, a sepemados.

Em 1976, a CTTF aprovou o Formulario Nacional deligementos (FNM), que definia
a lista de medicamentos a serem utilizados nonsssf@iblico e privado de saude. Ao longo

dos anos, esta lista foi revista quatro vezes,sandtima versao, vigente até hoje, elaborada

8 Interessante considerar que o primeiro PresidtmfRepUblica Popular de Mocambique, um dos comaeslan
da FRELIMO durante a guerra de libertacdo, Sammmsd&s Machel, era enfermeiro de formacéo e origtzdo
area rural.
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em 2007 e publicada em 2010 (ver Apéndice 1IV). hbemte, o FNM é utilizado para
responder as necessidades dos niveis primariouadd#®o do cuidado em saude. Os niveis
terciario e quaternario dependem de listas espasijfidevido a particularidades dos
medicamentos requisitados que sao determinadosfuelbDirecdo da Farmacia Hospitalar do
Ministério da Saude (MISAU, 2007).

Baker (1983) e Martins (1985) apontam a vanguaadsetb¢do de medicamentos pelo
setor publico em Mocambique, comparado com outaiseg, considerando que o FNM
mocambicano foi publicado alguns meses antes dadesmedicamentos essenciais da OMS,

documento de referéncia para a selecdo de medit@snen

Em 1977 foi criada a FARMAC, empresa de gestaoigalljue surgiu como iniciativa
para nacionalizar as farmacias privadas existet@eriodo colonial. O objetivo era promover
a distribuicao gratuita de medicamentos sem piermeédica para a area rural (ver Apéndice
IV). No mesmo ano, devido a falta de producdo metiodle medicamentos, foi criada uma
empresa estatal de importagcdo, unindo varias cangEja existentes no periodo colonial: a
MEDIMOC. Em 1978 esta empresa lancou o primeirctakdiacional de licitacdo de
medicamentos, tendo como fornecedores participantdia, Brasil, Cuba e Lesoto. Isso
proporcionou 0 aumento da concorréncia e a quesipr@gos dos medicamentos, beneficiando
a populacdo (MARTINS, 1985).

Ainda em 1977, para tentar melhorar ulteriormentacesso aos medicamentos da
populacdo nas areas rurais, foi lancado o prograamatario dos agentes polivalentes
elementares (APE), onde membros das comunidades espacitados para proporcionar
assisténcia a populacdo. Esta foi uma respostacpeal & Declaracdo da Alma-Ata (1978) e
do consequente posicionamento da OMS sobre a iarmpatde se criar um Programa de Acao
sobre Medicamentos com foco nos cuidados primalmssaiude, e o envolvimento da
comunidade, com objetivo de alcancar a disponduléd de medicamentos essenciais
(HARNMEIJER JW & WALT G. 1991). Em teoria, o finelamentos deveria ser
proporcionado pelo SNS, mas, desde o principidinttis paises, 6érgdos da ONU e ONG
internacionais se dispuseram a desenvolver pasqasi@a implementar essa estratégia. As mais
importantes colaboracdes foram com da Fundo da8dsdgnidas Para Infancia (UNICEF) e
com a Cooperacédo Italiana (MALARIA CONSORTIUM, 2010A atuacdo dos APE
representam um momento importante no sistema dstemitaento de medicamentos em

Mocambique, pois pela primeira vez, atores inteamais contribuiram regularmente para a
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disponibilidade de medicamentos essenciais no @ajanizados erkits, a serem distribuidos

nos territoérios.

O objetivo era fornecer medicamentos essenciass @aivel primario de atencdo com
regularidade, por meio da distribuicdo de caigey com produtos padronizados e pré-
definidos. A formulagao de cada tipoldese baseava nas principais doengas, com a condi¢cao
de que as caixas néo fossem abertas até chegatrito destinatario. No principio existiam
kits para centros de saude (A), com uma quantidadeede&camentos teoricamente suficiente
para cobrir 1.000 pacientes; e (B) para 500 passepara os postos de saude. Com a atuacao
dos APE comecou-se a distribuir outro tipo de Ki} para atender aproximativamente 250
utentes, segundo informado por um informante clig¥® Esta informagéo é confirmada por
Lindeléw et al. (2004). O pagamento direto dos doadores parafornecedores de
medicamentos permitiu a continuidade do abasted¢omen portanto, maior acesso aos
medicamentos (HARNMEIJER J.W, 1991).

Se, de um lado, isso influenciou positivamente spahibilidade e o acesso aos
medicamentos, de outro lado, o0 modelo de gestabstibuicdo dokits era completamente
de responsabilidade dos parceiros, ndo contribupattanto, para o fortalecimento do sistema
de abastecimento mocgambicano: este processo emameénte gerenciado pelos atores
internacionais, por meio de um programa verticaldezido pelo centro de empacotamento e
composicdo da UNICEF, chamada naquele tempo “UNIGEBcura e Composi¢ao”
(UNIPAC) (WALT G., 1991).Segundo Baker (1983), ent®74 e 1980, o sistema de saude e
0 cuidado a populacao tiveram resultados posittens o incremento do acesso da populagéo
as unidades de saude, que passou de 7% a 30%.83ckfca de 30% dos recursos de saude
eram destinados aos medicamentos. O autor subdjnbao sistema de abastecimento era
coerente e racional e recomendava, no seu estudoa ggooperacao internacional deveria
continuar a apoiar para implementar a producaemnatde medicamentos (BAKER, 1983, pg.
781). Além disso, nos anos oitenta, Mogambique t@uweconhecimento da comunidade
internacional na implementacao de boas praticasRMAS, 1985).

Um ponto nevrélgico na mudanca do SNS e, portanto,abastecimento de
medicamentos, foi a implementacao, em 1987, dorBnugyde Reabilitacdo Econdmica (PRE),
financiado pelo Fundo Monetéario Internacional (FMl)pelo Banco Mundial (BM). As
repercussfes mais importantes deste programa fsamndicionalidades impostas, ligadas a
diminuicdo das despesas publicas em saude, a @bands investimentos estrangeiros e as

privatizacdes. Neste mesmo ano o Banco Mundiaigablm documento sobre a importancia
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do financiamento privado dos servigcos de saudeasep em rumo ao desenvolvimento (ver
Apéndice IV).

Devido as mudancas politicas e econémicas consespeeimplementacéo do PRE, em
1990 foi efetuada uma reforma da Constituicdo qaiRleca de Mocambique. Dois artigos sao

relevantes para entender o posicionamento potitidastado mogcambicano nesse momento.

O artigo art. 89 da nova Constituicdo, consagralireito dos cidaddos a saude, nos
seguintes termos:

Todos os cidadaos tem direito a assisténcia medsaaitaria, nos termos da
lei, bem como o dever de promover e defender aesaiidlica (Art.89).

Na reviséo da Constituicao em 2004, foi explicitgde:

Compete ao Estado promover, disciplinar e contr@amproducéo, a
comercializacdo e o uso de produtos quimicos, gicd§, farmacéuticos e
outros meios de tratamento e de diagnoéstico (AG/3)

Os artigos acima citados reconhecem que o Estadispgbnsavel pelo acesso da
populacdo aos medicamentos. Todavia, as inductesatoes multilaterais (FMI e BM)
pressionaram o governo mogcambicano para publicar a° 26, de 31 de dezembro de 1991,
gue regulamentava a prestacdo do cuidado em saiddere de individuos e de entidades

privadas, abrindo uma brecha legal a autorizatggéss de servigos privados.

No mesmo ano (1990), foi criado o Laboratério Naalale Controle e Qualidade dos
Medicamentos (LNCQM) com o objetivo de verificagwalidade dos medicamentos, segundo

as normas internacionais (MISAU, 2012b).

Enquanto isso ocorria em nivel nacional, no aminiternacional algumas ac¢des no
campo da assisténcia farmacéutica também, foralzaéas. Vale lembrar a elaboragdo do
Manual guia de Politica Nacional de MedicamentddéMF, elaborada pela OMS, em 1988,
revisto em 1998 (ver Apéndice IV). Em 1993, o BMlixou o seu relatério anual intitulado:
“Investing in Health"(WORLD BANK, 1993) que propunha uma analise dosceores de
saude em diferentes paises evidenciando as dédidesdeconémicas e propondo estratégias de
investimento e preferéncia do setor privado parseti@ar este setor. Em 1994 a OMS
apresentou um Manual de Procedimento e Documenfa@oAquisicdo de Medicamentos
(DE VRIES et al 1994). E, no mesmo ano, foi criada o Programgu@tmdas Nacdes Unidas
sobre HIV/AIDS (UNAIDS), na ONU, uma instituicdo deticulagdo de varias agéncias
bilaterais na luta contra o HIV/AIDS. Em 1995, &ssinado o Acordo TRIPS, que, como acima
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citado, influenciou a discusséo em nivel globaksas concep¢cbes dos medicamentos como
bem publico ou como mercadoria e intensificou catkeBobre as patentes farmacéuticas.

Apesar de Mocambique néo ter, até hoje, uma PNMngkgo modelo proposto pela
OMS, existem varias legislacdes nacionais impogsmiessa area. Vale a pena sublinhar a
Resolucao 4 de junho de 1995, que estava conti@aliteca Nacional do Sector Saude. Neste
documento uma parte é dedicada as politicas fautieag e estabelecia: a) a utilizacdo dos
nomes geneéricos para a identificacdo dos medicanantFNM, na producao, na prescricao e
na comercializacéo; b) o registro obrigatorio pitoridade reguladora nacional de qualquer
medicamento em circulacdo no territério mogcambican®inclusdo no FNM; e c) a definicao
do co-pagamento minimo pelos pacientes na horaedidimnento, correspondente a um valor

simbodlico.

Em 1997, Mocambique aceitou implementar uma ogtratégia internacional no setor
da saude: a “Abordagem Setorial Ampl&e¢tor Wide ApproacheSWAps) posto em macha
em 2000, com o apoio da cooperacdo dinamarquetafdtuma estratégia de cooperacdo
internacional que visava a coordenacdo de varioseste a articulagdo dos varios
financiamentos, com o objetivo de melhorar a dfici& promover o alinhamento estratégico

e reduzir os custos de transacfes em varios setmmes aquele da saude (MISAU, 2007).

Todas essas mudancas levaram o governo moc¢amlaiqautdicar a Lei 4, de 14 de
Janeiro 1998, considerada até hoje a mais atualeadnhecida como Lei de Medicamentos
(Anexo n. I- Lei Medicamento 4/98). Aléem dos pontasncionados acima, foi liberado o
comércio de medicamentos, possibilitando o surgimele empresas privadas atuando na
producéo, importacdo e comercializacdo e formulalipsnas normas para a aquisicéo publica
de medicamentos. Esta lei define que os forneced®jam adequados, que os medicamentos
sejam registrados e tenham estoques para regtdanecimento. Porém, segundo o relatorio
de Avaliacdo do Setor Saude (MISAU, 2012b), estgalamentacdes ainda sao insuficientes
para regular os fornecedores em nivel local e it@sgambém as normas internacionais. Além

disso, esta Lei ndo regulamentou as doac¢des ddsamezhtos, o que se dara apenas em 2009.

Em sintese, os anos 1980 e 1990 foram caraterizaaddocambique pela abertura ao
mercado privado, tanto para atores internacionaiantp nacionais. As legislacdes
mencionadas, se constituiram como mais tentatieasegulamentacdo, do que verdadeira

regulacdo de apoio operacional especifico e vintela
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Em 2000, o Estado mogambicano tentou respondersemga sempre maior dos
parceiros de cooperagcdo em saude por meio da atdtwode Codigo de Conduta para atuar no
setor da saude, conhecido conk@ayja Kwanga”.Este documento orientou a constituicdo de
um fundo comum para satde, chamado PROSAUDE, oqudvéan14 parceiros diferentes para
responder as necessidades do pais neste setacansamte com abordagem integrada. Em
2004, 0 PROSAUDE acoplou trés fundos — Fundo Comempoio ao Setor Saude, Fundo

Comum Provincial e o Fundo Comum de Medicament®gg@imentos Médicos.

Por um lado, esta juncéo dos financiamentos permiinhar os recursos e ter menos
custos de transacéo. Por outro lado, colocar od-@Qmium de Medicamentos junto com 0s
demais enfraqueceu o sistema de abastecimentoyemtpue esse fundo tinha mais recursos e
a gestao publica comum do Estado possibilitou auslizacdo para cobrir outros servigcos de
saude (agua, luz entre outros), diminuindo os sasudisponiveis para o abastecimento de
medicamentos (MISAU, 2012a). No mesmo ano (2008)l®AU reconheceu a importancia
da Medicina Tradicional como uma das estratégiatelacdo primaria em saude. Entretanto, a
despeito de ter sido aberto um gabinete no MISAté laje ndo foi considerada
operacionalmente valida para contribuir com o fedianento do sistema de abastecimento de

medicamento mogambicano.

Essas legislacdes, descritas acima, apresentamntextm anterior ao periodo
considerado neste estudo (2007-2012).

2.5 AVALIACOES RECENTES DO SETOR FARMACEUTICO EM MIAMBIQUE

Entre 2006 e 2007, por demanda do MISAU, foi realzuma avaliacdo externa sobre
o setor farmacéutico, elaborada por consultore®M& e requisitada pelo MISAU (WHO,
2007). Seu objetivo, foi analisar as politicasaaés para o setor farmacéutico em Mocambique
e fornecer recomendacdes para a sua melhoriaeAs grioritarias de analise foram: o acesso,
a provisédo, a distribuicdo e uso de medicament@sntrole de qualidade, e necessidade de
uma autoridade regulatéria independente. O retatfgssa avaliacdo — Avaliacdo Externa do
Setor Farmacéutico em Mocambiquexiernal Evaluation of the Pharmaceutical Sector in
Mozambique. Consolidate Report oferece um diagnéstico do setor e propde alguma

recomendacdes.

As conclusbes principais desse trabalho foram: oonieecimento da alta

disponibilidade de medicamentos especialmente vel piimario; a elevada dependéncia dos
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doadores de medicamentos (seja em espécie, sefdariamente); a dificuldade da testagem
da qualidade de medicamentos; a reduzida capactitadéetuar a quantificacdo e a escassez
de correspondéncia com as informacfes epidemiaiggia falta de transparéncia, a
inflexibilidade e a lentiddo nos processos de magorovisao e distribuicdo de medicamentos

e, para concluir, a escassez de recursos humapasitealos, para lidar com essas questoes.

As recomendacdes apresentadas, faziam propostaguap MISAU pudesse atuar na

melhoria do setor. Para o que interessa discutanpesquisa, destacam-se as seguintes:

1. Identificou-se que a ajuda financeira e em espdoge parceiros de cooperacdo permitiu
aumentar a quantidade de medicamentos essenciaistama de saude. Todavia, foram
evidenciados problemas em relacdo a instabilidaole m@cursos, a avaliacdo e as
negociacdes sobre 0s custos; necessidade de elabmaeestratégia de co-pagamento de
medicamentos pela populacdo; complexidade e fragiw@m do processo de aquisicao
destes insumos; ineficacia na coordenacédo dossaw@reolvidos; ndo certificagdo dos
produtos doados; constrangimentos no que tangeingogsstos que incidem sobre os
medicamentos; dificuldades no processo alfandegéritnadequados procedimentos

administrativos;

2. Evidenciou-se que o processo de aquisi¢do néfteziael e era lento, levando, no minimo,
oito meses entre a ordem de aquisi¢éo e a entosgagsumos. A uniformidade do processo
de aquisi¢éo, independentemente do produto e do icvestido, o0 complexo procedimento
de licitacdo internacional com empresas pré-qoatifa ou ndo, a fragmentacdo e
interdependéncias das instituicdes publicas vinadao MISAU- CMAM e MEDIMOC,

e os representantes dos doadores internacionastioalacdo das compras, constituiam

entraves no abastecimento de medicamentos no pais.

Além desse estudo no ano 2011 foi efetuada, poadeéardo Ministro da Saude, devido
a grave falta de medicamentos, uma “Avaliacdo Répidprovisionamento de
Medicamentos no Setor Publico” (DURAO & REGULEZ,12). Os pontos principais
evidenciados foram: recursos humanos ndo capasitpdm a gestdo da logistica dos
medicamentos; desvio e corrupcéo, devido ao sistemi@al que seria “desgovernado” (p.
4); combate ao roubo; falta de meios para efetisuparvisdo e de controle da qualidade
desses insumos; dificuldade de integracéo dos qumoag e priorizacédo de algumas doencas
pelos doadores, em detrimento de outras; debilgdladeoperacionalizacdo das diferentes

etapas da assisténcia farmacéutica (em partioaaetapas de selecdo, procura, importacao,
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distribuicdo e armazenamento); e déficit crénicoeteirsos financeiros. As recomendacdes
desta avaliagdo ainda consideraram a necessidadelderar a logistica e o planejamento
deste setor e aumentar a transparéncia; possibilitaor autonomia administrativa e
financeira dos 6rgaos publicos relacionados aoscae@ntos; e reestruturar a coordenacao,

o sistema de gestao e de informagéo.

Em 2013 foi publicado o “Plano Estratégico da LbgésFarmacéutica (Setor Publico)”
(MISAU, 2012c), revendo as etapas da assisténciaafzutica e propondo melhorias com
foco no financiamento, selecdo, quantificacdo, ymac transporte, uso racional dos
medicamentos e capacitacao de recursos humanasn Feconhecidos como desafios: a
estrutura organizativa (ainda muito precaria, pauténoma e com uma ordem hierarquica
complexa); o financiamento (preocupacao com adaipeendéncia externa — cerca de 65%);
o desequilibrio dos medicamentos financiados, gaesempre respeitavam as necessidades
prioritarias da populacdo (p.15); as operacles (seamento, processos aduaneiros e
armazenamento) que ndo reconhecem os medicamemioswena mercadoria especial; e,
por ultimo, os recurso humanos, que ndo possuianpe&i@ncia suficiente para gerir o

complexo sistema de abastecimento.

E importante lembrar que, desde a independéncigaMbique recebia muita ajuda
externa e doagdes de varios tipos, incluindo-seade provisdo de medicamentos. Em abril
de 2016, os maiores doadores internacionais qagatuno pais, cerca de 19, deixaram de
aportar recursos financeiros para Mocambique, ex@etra 0S programas verticais

especificos.

3 PANORAMA TEORICO CONCEITUAL

Este capitulo se propde a delinear um panoramete®iconceitual que oriente a analise

pretendida nesta pesquisa. Privilegiaram-se algensas, tais como, a questdo dos

medicamentos, a assisténcia farmacéutica, a immpiaté@la ajuda externa e da atuagdo das

Parcerias Publico-privadaByblic Private PartnershipsPPP) e das Iniciativas Globais em

saude Global Health InitiativesGHI) nesse contexto da assisténcia farmacéutica erhegera

em particular em Mocambique; e, especialmente, pelpdo Estado na formulacdo e

implementacéo de politicas, as politicas de medicans e a analise de politicas publicas (no

caso a politica farmacéutica).
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3.1 OS MEDICAMENTOS COMO BEM PUBLICO E GARANTIA DECESSO PELO
ESTADO

Oliveira et al. (2007) descrevem 0 acesso aos rae@inotos como a capacidade de
avaliar as necessidades, proporcionar a dispatabié dos produtos, permitindo que o paciente
receba os medicamentos a tempo, de qualidade, sdanfoamacdes suficientes para o uso
adequado. O estudo do acesso aos medicamento PrEpEEs aspetos a serem analisadas: para
Aday e Andersen (1981) existem dimensdes como:odibidade do produto, que é
relacionada a necessidade da populacéo e aososeo¥ggecidos; acessibilidade, que se refere
a disponibilidade dos servicos com a possibilidddeacesso; aceitabilidade cultural, que
implica a aprovacdo num determinado contexto dartranto ofertado respeitando os tabus e
as construcdes simbolicas; capacidade de compaappelulacdo; adequacgédo do sistema no
abastecimento dos servigos e que esta vinculatd@éta, a capacidade dos usuarios de obter

os produtos oferecidos.

Forst & Reich (2014) separam a dificuldade no axesse depende do comportamento
humano, de um lado, da gestdo ou falha do govelmanercado e de organizacdes nao
governamentais, do outro gerando uma arquitetunatitoida por trés pilares que interagem
entre si: a) a disponibilidade, que depende dauygém da previsdo de consumo, da procura,
da distribuicdo e da entrega do produto; b) a dumkdade financeira do governo, das
organizacdes nao governamentais e dos usuaripsseescolhas que ocorrem em nivel global,
nacional e local— dos fornecedores e dos usuarios. Neste conjunt@lelmentos, a
disponibilidade depende também do “ciclo farmac@itque deve respeitar os estagios de
descoberta: testes pré-clinicos, estudos clinegpeyacéao para producéo e a distribuicéo. Isso
€ colocado num contexto de necessidades globaissepbrte ao acesso aos medicamentos,
gue depende dos governos e do setor privado haratindo lucrativo, ou seja, de uma
multiplicidade de atores e escolhas técnicas ¢igasi

Weidenmayer (2004), que estudou o acesso aos meshtas, em Mocambique,

apresenta as dimensdes e suas definicbes (Quadro 1)

Quadro 1 - Dimensdes do Acesso a Medicamentos

Dimenséao Definicéo

Acessibilidade geogréfica Localizacdo dos medicaasee localizacdo do
usuario

Disponibilidade Quantidade e servigcos ofertadesérsarios

Acessibilidade Financeira Custo de medicamentzgpacidade de
pagamento

Aceitabilidade Atitude e respeito cultural e pswacial
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Fonte: Weidenmayer, 2004, p. 8
E importante considerar que o conceito de aceskiti financeira deve ser aplicado
aos individuos e ao Estado, ambos compradores dieangentos. Analisar a aquisicdo dos
medicamentos e seus constrangimentos é relevaemaseguir responder as motivacdes da

falta de acesso aos medicamentos (SEITER, 2010).

O acesso aos medicamentos é um elemento centrglotiisas publicas de varios
governos, considerando que garantir o acesso 8yaoita estes insumos esta relacionado a
melhoria de cuidado em saude de uma populacdogsendolvimento local e a possivel
melhoria na saude global (BUSS, 2000).

Considerando todos estes aspectos, é possivehesmrra questdo ética relacionada ao
direito a vida, a saude e a justica social e glaaaseja, uma nova forma de direito de cidadania
global (CASSEIR & CORREA, 2014; AGNU, 1948; EMMER{C 2011, LUIZA &
BERMUDEZ, 2004). Assim sendo, refletir sobre o aceaos medicamentos envolve uma
andlise que ultrapassa a simples ideia de dispdlaitle e acessibilidade econémica dos
medicamentos e implica considerar um campo muledsonal com dimensdes sociais,
culturais, econbmicas e organizacionais, que caminha direcdo da equidade e da justica

social.

3.2. A ASSISTENCIA FARMACEUTICA

A Assisténcia Farmacéutica (AF) é fundamental parauidado em saude. A
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define AF como aonjunto de atividades que
permitem facilitar o uso dos medicamentos seguies gualidade para os pacientes que deles
necessitam (OLIVEIRA M. et al2007). Para que isso seja possivel, é necesss@mad@enacao
de diferentes profissionais relacionados ao seatides - administrativos, farmacéuticos,
médicos e enfermeiros. O acesso aos medicamentolyemao somente o setor saude, mas
também instituicbes econbmicas, entre outras, itheaf@ otimizar os recursos disponiveis, ja
que, em muitos paises, as obrigacfes assistestisam a disponibilidade econémica do
Estado (BERMUDEZ, 2012; LUIZA, 2003).

Marin et al (2003) definiram a Assisténcia Farmacéutica (Affpa constituida por

[...] componentes com aspectos de natureza téarieatjfica e operativa,
integrando-os de acordo com a complexidade do ¢sgeryvinecessidade e
finalidade. Os componentes representam as estaaté@ conjunto de agdes
gue visam ao alcance de objetivos definidos (MARIMI.,2003, P. 130).
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Os autores estruturam esses componentes em etelEsscpara cuja implementacao
é importante a coordenacdo de vérias atividadderde adequada, constituindo o Ciclo da

Assisténcia Farmacéutica (Figura 4).

Figura 4 - Ciclo da Assisténcia Farmacéutica
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Fonte: Marin et al. 2003; p. 133

Oliveira et al. (2007) agregam alguns aspectosatgeasse ao ciclo da AF, elencado por
Marin et al. (2003), introduzindo também a produe&oregulacdo sanitaria de medicamentos
(Apéndix 1).

Araujo et al.(2005) sugerem ser possivel considerar a AF comomadelo de
tecnologia em saude, ou seja, uma ferramenta dmiaegdo do trabalho em saude. Perini
(2003) argumenta que a AF ndo é apenas uma listamitlades operacionais, mas traz consigo
a inter-relacdo das acdes técnicas com outros tanges aspectos, tais como a competéncia
dos recursos humanos, a tomada de decisdes poléiG governabilidade sobre todo o

processo.

3.3 AJUDA EXTERNA EM SAUDE, PARCERIAS PUBLICO-PRI\,{AAS (PUBLIC-
PRIVATE PARTNERSHIR®PP) E INICIATIVAS GLOBAIS EM SAUDE GLOBAL
HEALTH INITIATIVESGHI)

Para delinear a politica farmacéutica em Mocambégugprescindivel definir o contexto

da ajuda internacional, em geral e no pais.
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3.3.1A Ajuda Externa

A saulde ocupa um lugar importante na ajuda ext@ama o desenvolvimento
(NORONHA, 2014; ALMEIDA et al.,2010; FELDBAUM & MICHAUD, 2010; FIDLER,
2011). Segundo Feldbaum et gR010), a saude seria central para as acbes gldeais
cooperacao, sendo consideractanditio sine qua nonpara alcancar o desenvolvimento
econdmico e social de uma nacgdo; tutelar um coméeaguro que evite a disseminagédo de
doencas infecciosas; delinear politicas comergaéregulamentem a relacdo entre a Saude
Pulblica e os interesses comerciais; manter a segaurecional, impedindo a disseminacao de
infecbes agudas, doencas, como o HIV, ou o biotemo. Para alcancar estes objetivos
definidos como prioritarios, varios governos queaam na ajuda internacional, comegaram a
criar programas assistenciais para responder aseafi@® no ambito médico-sanitario
(FELDBAUM et al.,2010).

A Cooperacdo para o Desenvolvimento teve inumeraslantas desde o seu
surgimento: primeiramente era relacionada as ag@ésstado e das instituicdes multilaterais
e, mais recentemente, registra-se a presenca @s atares nesse amb#odo setor privado
lucrativo e nédo lucrative- na arena da ajuda externa e da cooperacéo intamahdioje em
dia é possivel considerar tanto a ajuda externatquaCooperacao para o Desenvolvimento
como um caleidoscoépio de varios atores que atuparta de diferentes estruturas, valores e

maneira de agir e que nem sempre interagem entre si

As doacOes de medicamentos representam uma mabialigdaajuda externa. Elas se
constituem, um tema relevante, pois promovem a meviacdo de recursos humanos e
financeiros com celeridade, especialmente em siasage catdstrofes ambientais (VAN DIJK
et al., 2011). Entretanto, ndo sdo uma solucagde @strutural efetivo para os paises menos

desenvolvidos ou em desenvolvimento.

Na ajuda internacional, os principais casos refedas as doacdes de medicamentos
sdo emergéncias e ajuda para o desenvolviment.UEsha categoria pode ser subdividida
em: i) doacdes ndo emergenciais e ii) doacdesgraggamas especificos (VAN DIJK et,al
2011). A estrutura das doacdes implica que: existhradores, intermediarios (ONG
internacionais; WHO; parceiros regionais); paissprentes (Estado, ONG, locais, 6rgéos
governamentais) e, por fim, os beneficiarios (coithathes e individuos) (KOTSI et &014).

Unir os interesses, as necessidades e as priosidadées atores nao é tarefa facil.
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MCCoy et al. (2009) propde uma divisdo em trésgratas para o0s atores internacionais
gue proporcionam financiamentos globais em saugéan®ira sdo os provedores dos fundos
— governos, fundacdes privadas, individuos, seteago lucrativo; a segunda € constituida
pelos gestores desses fundos, que englobam agéileiesais, organizacdes multilaterais,
parcerias globais, ONG, fundagfes privadas e o pat@do lucrativo; e a terceira € composta
pelos atores que utilizam os financiamentos e imptgam os projetos — agéncias multilaterais,
GHI, ONG de paises desenvolvidos e ndo desenvalvelior privado e governos de paises
em desenvolvimento. Partindo desta tipologia € majpte considerar que varios atores podem

executar fungdes diferentes simultaneamente.

3.3.2As Parcerias e as Iniciativas Globais

A ajuda internacional no setor da saude tambénalf@ de interesse das chamadas
Parcerias Publico-Privadas (PPP). Isso foi devidarms fatores, dentre os quais se destaca a
falta de confianga nas agéncias internacionais N&J,Cespecialmente a OMS, que né&o
conseguiriam resultados satisfatorios, apesar dendras estratégias globais (como a
implementacédo de campanhas de imunizacao e ergadida epidemias) e outros exemplos de
recursos gastos pelas instituicoes multilatera@ss iue ndo teriam retorno eficaz sobre o
desenvolvimento social dos paises (VIEGAS, 2014SBW& WALT, 2000a; KHARAS, 2011).

No ambito da ajuda para o desenvolvimento, o tetpawcerias publico-privadas
(PPP)” surgiu em 1969, na Comissdo Pearson sobPesenvolvimento Internaciorfal
sugerindo uma revisao dos tipos de parcerias @atiges doadores e paises receptores. A
proposta marcava o0 ingresso do setor privado noitdnt@a cooperacdo internacional,
sublinhando os deveres especificos de apoio prizadelhoria da situagéo social e econémica
do pais onde operasse (BUSE & WALT, 2000a).

A ideia das PPP surgiu no Reino Unido, na persgeda Nova Gestao Publicddw

Public Managemeit ap0s a crise econémica mundial dos anos 197, iecentivada pela

%A Comisséo Pearson foi criada em 1968, liderada eetdo Primeiro Ministro Canadense, Lester B. $oear
(1963-1968), e constituida por sete represental@atiferentes paises (Reino Unido, Brasil, Estadludos de
América, Alemanha, Jamaica, Franca e Japao). bstissdo foi estabelecida pelo entdo Presidenteashcd
Mundial, Roberto McNamara, e financiada pela messiituicdo, cujo objetivo era a revisdo dos viat®s de
ajuda para o desenvolvimento. O resultado do tnabalesta comissdo foi o relatério "Parceiros em
Desenvolvimento™ (1969), que sublinhava a impoitnwral dos paises ricos atuarem na ajuda extdenalo

a interdependéncia entre as nagdes e ao intex@ssedial e de investimento privados. Criou-se,réirgie entéo,

as bases para unir ajuda externa, investimenteadws e desenvolvimento. Lester foi agraciado cdPnemio
Nobel da Paz em 1957. (UNESCO, 1970).
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OECD, que apoiava as reformas administrativa nexaib propostas pelo Banco Mundial nos
anos 1980 (PEREIRA, 2010; MELO & SECCHI, 2012).

Desde 1993, nas Assembleias Mundiais de Saude,&i@dé¢ntivam o setor privado a
colaborar com diferentes parceiros para o alcaacsalide de todos” (VIEGAS, 2014). Esta
estratégia € praticamente simultdnea a publicagéond relatério do Banco Mundial (WB,
1993) que sugeria a necessidade de “investir edesadnas a partir de mecanismos de maior
inclusédo do setor privado, apos ter proposto uraisendos indicadores de saude de diferentes
paises e evidenciado as dificuldades econémicasngoediriam a melhoria da saude das
populacdes. Nesta ocasido, o Banco Mundial prapogém, estratégias de investimento para
beneficiar a salde das popula¢gbes. Em 1998, norFBoonémico Mundial, o secretario das
Nacdes Unidas — Kofi Annan - definiu as PPP coma travolucéo silenciosa”, que havia
impulsionado a ONU no trabalho com o setor privaplee, na sua visdo, deveria ter

responsabilidade econdmica no desenvolvimento Isgloiaal.

Esta ideia era apoiada também por diretrizes iatéonais vinculadas as agendas
neoliberais de reformas, que preconizavam privglies e a abertura ao mercado internacional,
impulsionadas por instituicdes multilaterais taieo o Fundo Monetario Internacional (FMI)

e 0 Banco Mundial (BM), pregando a ideologia darenqacia e eficacia do setor privado no
alcance de resultados positivos na implementacdpotigcas publicas, em detrimento do
Estado, que seria intrinsecamente ineficiente. @Gbon 0 setor privado passou a ocupar papel
ainda mais relevante no panorama do desenvolvimemtaivel internacional (PEREIRA,
2010; NORONHA, 2014; ALMEIDA, 2013).

A concepcao dessas parcerias contribuiu com a fag&o da “agenda de reformas pés-
welfare’, também traduzida para o setor saude e que agwaddLMEIDA, 1995, 2002, 2016,
2014): a inerente ineficiéncia do setor publiceeracucédo das suas politicas e no alcance de
resultados positivos na provisédo de servicos poblde saude, de qualidade a populacao; e a
consideracdo de que o setor privado possuiria melacidade técnica, recursos humanos e
financeiros que Ihe permitiriam agir com mais éficiia e melhores resultados na saude da

populacao.

Esta abertura ao setor privado impulsionou o swegiorde uma multiplicidade de
atores com fins lucrativos e ndo lucrativos (com@BGs, fundacdes, empresas), que passaram
a atuar na ajuda internacional. E inegavel quey giérente natureza dos setores privado e

publico, essas associacdes trazem problemas edmies: o setor privado visa a maximizacao
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do lucro e, com as PPP, se requer que atuem end@mamna missao social, além do ganho
(MCQUAID, 2000).

Também o setor farmacéutico foi alvo destas paseftm 1999, a OMS, em
colaboracdo com quinze organiza¢des governament@is governamentais, publicou um guia
para limitar os riscos de doacdes inadequadas ripasgsem problemas no futuro. Os quatro
principios chaves colocados por este manual fo@mmaximizar os beneficios para os
receptores; b) respeitar o plano das autoridadesiecessidades locais; ¢) manterstandard
de qualidade adequado, seja para os doadores agjaop receptores; e d) permitir uma
comunicacao eficaz e acessivel sobre os medicamémtinilo e bula). Um marco historico
fundamental para o crescimento das PPP em saddmb&m das denominadas GHI, foi o
relatorio da Comissao sobre Macroeconomia e Saad®MS, cujo relatério final foi lancado
também em 2004

As PPP mais importantes na saude sdo as GHI, evadat “acdes humanitarias” de
assisténcia medica e sanitéria, que englobam dits@rganiza¢cdes e desenvolvem programas
variados (VAN DIJK et al., 2001, p. 10). Sao fin@agas por meio de recursos para doencas
especificas (em particular HIV/AIDS, malaria e T&),para uma acao particular (por exemplo,
Imunizacgao, vacinas, etc.). As GHI possuem estuguwrganizacdo completamente diferentes
entre si, seja pelo histérico de cada uma delgs;nsipios, as areas de intervencgado, os critérios
de elegibilidade dos projetos, a origem dos regliz®mecanismos de atuag@toco— forum

de decisdo, gestdo e avaliacio dos ativida@ess servicos e produtos que proporciottam

Segundo um estudo da UNICEF (2009), foram criadae 80 a 100 novas aliangas ou

parcerias institucionais nos primeiros anos agasgamento dos ODM (200%e na sequéncia

10 Criada pela Diretora da OMS, Gro Harlem Brundt|agmh 2000, com o objetivo de definir as relacGaseen
saude e crescimento econémico; identificar os jp@is problemas de salde dos paises mais baixa egmepor
formas de financiamento necessérias para atuaetna das condi¢cdes de salde destes paisesasiasdo

foi conduzida por Jeffrey Sachs e composta por@wndsias e profissionais da salde publica e se bas@adeia
gue crescimento econémico era fundamental, poiswansomo exemplo as sociedades mais ricas, queTseri
mais saudaveis. Como estratégia foi estabelecidmgpaises desenvolvidos deveriam contribuir carsos
financeiros para a melhoria da saide nos paisessaesenvolvidos. Entretanto, estes recursos fdestinados
para algumas doencas especificas (HIV/AIDS, Tubeseue Malaria), negligenciando o desenvolvimento e
fortalecimento dos sistemas de saude como fatoiafuental para lidar com as necessidades das popslagja
para essas enfermidades e para além delas (ALMEHEDA3). A partir deste momento houve um aumento
exponencial das PPP e GHI.

11 OMS glossério no site.

12 Os Objetivos de Desenvolvimento do Milénio (ODMJd&m propostos pelas Nagdes Unidas e assinados por
191 paises membros. S&o oito (8) objetivos, 22 sre#8 indicadores globais a serem alcancados até de
2015. Trés destes objetivos (4, 5 e 6) sdo diretenrelacionados a salde e o niumero 8 é transvessiaiulando

0 estabelecimento de parcerias globais (PNUD 2000pDM 4 tinha como meta reduzir em dois tergos, a
mortalidade de crianga menores de 5 anos; o 5 phapreduzir em trés quartos a taxa de mortalideaterma,
deter o crescimento da mortalidade por cancer deanr®& de colo de Utero; e o niUmero 6, propunha deter
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da implementacdo das recomendacfes da Comissao adeoddonomia e Saulde, ja
mencionada. Isso representou uma mudanca impoandéea implementagcéo de projetos e
atividades, com aumento dos orcamentos domeéstiesfos;o para melhorar a coordenacéo,

previsibilidade e tentativa de sustentabilidadprdgramas de desenvolvimento (WHO, 2009).

As GHI mais importantes — a maioria presente naestto mogambicano — saoRall
Back Malaria(1998), oGlobal Alliance for Vaccines and Immunizati@AVI) (1999); oStop
TB(2001) e cGlobal Fund to Fight Aids Tuberculosis and Malaf@FATM). Estas iniciativas

sao consideradas nao lucrativas (WIDDUS, 2001).

3.4 O PAPEL DO ESTADO NO ACESSO AOS MEDICAMENTOS

Os medicamentos séao importantes produtos no amhibem-estar, mas caraterizados
por uma dicotomia ontologica: representam insursssreciais para o cuidado em saude, assim
como produtos lucrativos ligados a economia e awécco. Portanto, 0 medicamento é um
bem publico, mas também uma mercadoria, dualidadecgntém em sua esséncia o conflito

entre interesses sanitarios e econébmicos.

Em 1948, a Assembleia Geral das Nacdes Unidasiulefidireito a saide como direito
humano e, portanto, obrigacdo do Estado proporci@siratégias para 0 acesso aos
medicamentos (AGNU, 1948). Em 1978, a Organizacamdval de Saude (OMS), na
Declaracédo de Alma-Ata, considerou os medicameggssnciais como um dos oitos pilares da
Atencado Primaria em Saude. Em 1979, foi criadoagima de Acdo para os Medicamentos
Essenciais, visando ndo apenas divulgar este d¢onamias implementar o uso destes
medicamentos, necessarios para o tratamento da pwie das doencas de cada Pais. Em
1985, foi definido na Conferéncia Mundial, ocorrigan Nairébi, o Uso Racional de
Medicamentos. Nesse momento, chegou-se ao conderggee existe uso racional quando os
pacientes recebem medicamentos apropriados as meassidades clinicas, em doses
adequadas as suas particularidades individuaigpgréwdo de tempo necessario e com baixo
custo para eles e para sua comunidade (WHO, 1987).

Os medicamentos sao tratados, pela OrganizacaoiMwuwdComércio (OMC), como
qualquer outra mercadoria. A partir de 1995, foragulamentados, internacionalmente, para
0 comércio transnacional, por meio do Acordo de €woin sobre Aspectos do Direito de
Propriedade IntelectualAgreement on Trade-Related Aspects of Intellecfidperty

propagacdo da HIV/AIDS e garantir o acesso univesisatratamento, deter a incidéncia da malaria e da
tuberculose e eliminar a hanseniase.
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Rights-TRIPS). O Acordo TRIPS define regras internacionais paralizacéo da propriedade
intelectual por meio de patentes, com duragéo ke @nos, inclusive no setor farmacéutico.

Os membros da OMC sé&o obrigados a respeitar, obriganente, estas diretrizes.

Este Acordo reduz a possibilidade de producéo eatompeticdo no mercado, assim
como dificulta a distribuicdo de medicamento teimggacto no acesso a este insumo, sobretudo
para a populagéo residente nos paises de baixa, emdgeral mais vulneraveis do ponto de
vista sanitario (OSORIO-DE- CASTRO et al., 2014)A€ordo TRIPS priorizou as regras
comerciais e ndo a Saude Publica. Alguns paisé®, @ quais o Brasil, a Africa do Sul e a
india, se opuseram ao TRIPS de diferentes mane@agntativa de proteger a Saude Publica
e a ideia de acesso aos medicamentos como benc@ublser garantido pelo Estado
(GAMBARO, 2008).

Nesse processo, em 2001, durante a conferéncidvifa ©@o Qatar, foi formulada a
Declara¢do de Doha, que reafirmou que a Saudedaublimais importante que as diretrizes
comerciais. Por isso, foram criados mecanismoted#ilizacdo do TRIPS, tais como licengas
compulsérias, importacdo paralela, producdo de cagtintos genéricos e extensao do prazo
para adequar as legislacdes sobre patentes at§ GARY/ES G.C. et al., 2007). Em 2002, os
Estados Unidos, contrarios as flexibilidades dordooTRIPS, propuseram novos acordos,
vinculados a outras areas do comércio, que pesmitistutelar a propriedade intelectual e
proteger as patentes das empresas transnaciomg@sanwericanas. Estes acordos — regionais,
bilaterais e multilaterais — sdo conhecidos com&PB=Plus e tutelam a “livre competicdo no
mercado” (MUSUNGU & DUTFIELD, 2003). Esta concepgd@orca o entendimento do
medicamento como produto comercial lucrativo, aotrésio da concepc¢do do acesso aos

medicamentos como direito humano.

O mercado global de medicamentos tem um faturandimerca de U$ 300 bilhdes
por ano, com crescimento continuo e expectativaancar U$ 400 bilhées até 2017 (WHO
2015). A OMS estima que 15% da populacdo mundial maioria residente em paises
desenvolvidos — consome mais de 90% da producamaé@utica total e que um terco da
populacdo mundial ndo possui acesso regular a amaditos (OLIVEIRA et al., 2007; HUNT
e KHOSLA, 2008).

Devido ao elevado retorno financeiro e aos inteedaternacionais comerciais e
econbmicos que envolvem esses produtos, varioogrde interesse vinculados a industria

farmacéutica — que as vezes contribuem, de fornpariiante, para o produto interno bruto
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(PIB) de um pais — e outros setores criaram siggaconflituosas que contrapéem o direito a
saude (equitativo e igualitario) aos interesses@unicos da industria farmacéutica (HUNT e
KHOSLA, 2008).

Encontra-se, de um lado, a proposicao da saude dowito, implicando no acesso
universal ao cuidado, nos diferentes niveis degatgrinclusive aos medicamentos. O Estado
€ responsavel por tal acesso, tendo em vista quaeedéscamentos sdo considerados uma
categoria-valor e parte dos direitos humanos déqger individuo (BERMUDEZ, 1995;
HORTALE PEDROZA, 2000, HUNT e KHOSLA, 2008). Naa#ido mercado, por outro lado,
0s medicamentos sao centrais para o0s interessdsteleminados grupos, especialmente a
industria farmacéutica privada, empresas distrilmais, entre outros atores, que constituem
grupos de coalizdo que atuam nas arenas politi@asonais e internacionais, visando a
obtencéo de lucro (SABATIER & JENKINS-SMITH, 1999LIVEIRA, et al., 2007).

3.4.1A Politica Nacional de Medicamentos

Segundo Paumgartten e Nascimento (2014), o mepadsendo consegue regular o
segmento industrial lucrativo. Portanto, para assggacesso a medicamentos de qualidade,
Sao necessarias politicas publicas que intervemlagonotecdo do consumidor e garantam o seu
direito & satde. E reconhecido que o dever do &gtawntribuir para o cuidado em saide dos
préprios cidadaos. Todavia, o Estado é também wentagcondémico que lida com questbes
comerciais (nacionais e internacionais) que, ass/amstaculizam as politicas sociais, incluida

a de saude.

De acordo com Almeida (2008), o Estado seria o arg@itimo para formular,
implementar e regular as politicas sociais, ergrguais se inclui a politica de saude que, para
a autora:

Traduz o grau de esfor¢co do Estado para modifEeapadi¢cdes adversas que
favorecem o adoecimento dos individuos (...) eustem sofrimento das
pessoas quando estdo doentes. Este esforco envokstado e suas
instituicdes, o governo e a sociedade e a suasiaagdes representativas (ou
nao), grupos de interesses (incluidas as Orgamzdg¢do Governamentais —
ONGs) e as organizagdes privadas (lucrativas elné@tivas) (p. 874).

A politica farmacéutica integra a politica nacioda saude de um pais. Ela € a
declaracao oficial que define a atuagédo de um goveo setor farmacéutico, estabelecendo
objetivos, diretrizes de acao, prioridades e metasgdio e longo prazos, e identificando as
estratégias principais para elaborar atividadga, rse setor publico seja no privado (WHO,

2015). Esta é formulada pelos 6rgdos executiveésrados, tais como o Ministério da Saude,
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gue redige as regras e as normas técnicas, e énmaplada pelos érgdos responsaveis, como
os departamentos farmacéuticos do préprio Minstegai Salde, ou outros 6rgaos especificos
(SEITER, 2010).

Uma importante politica para o acesso aos medidasiena Politica Nacional de
Medicamentos (PNM). Segundo Bermudez (2007) e Reépa. (2008), uma PNM é um
documento oficial que expressa o compromisso demovcom a promocao e garantia do
acesso aos medicamentos e ao uso racional, asseg@aaisponibilidade dos medicamentos
essenciais e a adequacao para determinado pgisr@omando qualidade, eficacia e seguranca
comprovadas. Trata-se, portanto, de uma guia pagé@ que determina prioridades, metas,
deveres e responsabilidades, seja no setor pihliemo setor privado.

Os pilares de uma PNM sdo (WHO, 1998): a) construzgidetiva da legislacao,
formulada por meio do dialogo, consultas e negdeisgntre as diferentes partes envolvidas
no processo; b) importancia de um marco legislaarnitario e regulatorio estatal; e c) respeito
a nove componentes fundamentais para o alcanceede@acom qualidade e o uso racional de
medicamentos. Os componentes e 0s objetivos desdelande politica de medicamentos

podem ser resumidos no Quadro 2 abaixo:

Quadro 2 - Componentes e Objetivos de uma PNM nskgpadroes OMS (1998)

Componentes Objetivos

IAcesso Qualidade Uso Racional
1. Selecdo de medicamentos essenciais; O X (V)™ X
2. Acessibilidade de preco; X
3. Financiamento de medicamentos; X
4. Sistemas de aprovisionamento; X (Y)
5. Regulamentac¢édo e garantia de qualidade; X X
6. Uso racional; X
7. Pesquisa; X X X
8. Recursos humanos X X X
9. Vigilancia e Avaliacéo. X X X

(*) X=relacéo direta; (**) (Y) = relag&o indireta.
Fonte Azeredo 2012, p. 8.

A PNM deveria normatizar, portanto, a Assistén@anacéutica, ou seja, o grupo de
servigos e atividades relacionadas aos medicamamoisindo a demanda da comunidade, com
a entrega adequada e oportuna a populacdo. A &ssistFarmacéutica, por sua vez, esta
relacionada a provisdo de medicamentos, e € davidid diferentes etapas: a) registro, b)
selecdo; c) programacdo; d) aquisicdo; e) impasta¢h distribuicdo; e g) vigilancia
(OLIVEIRA et al., 2007).
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Estas fases comportam o envolvimento da industradcéutica, do Estado e de outros
atores que operam neste campo. O Estado tem avobgit priorizar e garantir o acesso a
medicamentos seguros, de qualidade e eficazesabatdncando as diretrizes comerciais e
econdmicas da industria farmacéutica, apesar dentrac resisténcia no plano nacional e
internacional, tendo em vista que o lucro da iniisarmacéutica €, muitas vezes, considerado
como prioridade (BERMUDEZ, 1995; LUIZA & BERMUDE2004; RAMALHO, 2009).

A sustentabilidade da PNM depende da definicdoackdm financiamento dos
medicamentos em suas diferentes formas: impostoseeadacéo geral; co-pagamento pelos
usuérios; financiamentos voluntarios com fundoik®¢eomo no caso das ONG), doagbes em
espécie, ajudas internacionais empréstimos paeaendolvimento (BERMUDEZ, 2007).

3.5 A QUESTAO DO ESTADO E SEU PAPEL NAS POLITICASBLICAS

Vérios autores teorizam o papel do Estado nasigasipublicas, sobretudo entre os
anos 1980 e 1990, momento de questionamentos aslmesponsabilidades do Estado e de
proposta de diminuicdo do seu tamanho e da sugirdia ha sociedade, mais especificamente

nos mercados privados.

Sao variadas, na literatura, as perspectivas ad#éig para analisar o Estado. Segundo
Santos e Silva (2010), pelo menos duas delas nefeeea um Estado que é fundado na ideia
da centralidade da sociedade. Na primeira, os esfpostulam que as escolhas sociais do
Estado ndo séo imparciais e nem refletem someijgcées e vontades de seus dirigentes, mas
sdo determinadas pelos interesses econdmicos. @senrnm pensamento marxista de que o
Estado seria um dos lugares onde se desenvolvkria de classes, determinada por relacdes
histdricas que perpetuam e protegem os interessetaslse dominante (burguesa), que nao
reconhece as necessidades da classe dominadatfpahdbantos e Silva (2010) indicam que
a teoria liberal da autoregulacdo do mercado, pieaa intervencéo do Estado como crucial
para o desenvolvimento capitalista, devido ao @ai® o mercado possui falhas que o Estado

deve minimizar, com o intuito de garantir os dosisociais.

Na segunda perspectiva, o Estado seria o lugantdea¢do entre diferentes atores e
desempenharia o papel de mediador, sendo reconhemmo espaco legitimo de tomada de
decisdes. Os diferentes atores podem ser estaiasja, envolvidos na administracao publica,
ou privados, como as empresas e industrias, eatresp ou ainda publicos ndo estatais, como
as organizacdes nao governamentais, as associagidisatos, movimento sociais e outros

grupos politicos organizados da sociedade. Esm®saformariam os varios grupos de
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interesse, ou seja, grupos de pessoas que se\afiando alcancar interesses comuns, que
podem defender conjuntamente determinadas questidepor-se entre eles, dependendo do
tema (SABATIER & JENKINS-SMITH, 1999; KINGDON, 1996configurando as distintas

arenas onde acontece o processo de decisao.

Na década do 1980 comecaram a aparecer, primeBoER#A, abordagens mais
centradas no Estado, reconhecendo-se a importafasa instituicbes nesse processo
(SKOKPOL & AMENTA, 1985).

Scokpol e Amenta (1986) definem o Estado como unganizacdo que arrecada
recursos por meio de impostos e desenvolve acdeg®me sociais. O Estado é, ao mesmo
tempo, uma estrutura, um ator e uma arena de reg@g@d, por isso a analise do Estado deve
ser historica, devido a que a compreensaopadéisiessdo o resultado do infinito fluxo das
politicas passadas. Portanto, o Estado € mutaviempo e o desenvolvimento da sociedade
depende das opc¢des politicas tomadas para o aldasametas pretendidas, assim como da
possibilidade de implementar agbes resolutivas panaroblemas da sociedade, por meio de
mudancas que impactam a organizacéo, a disporitddide recursos e a criacdo de programas

sustentaveis.

Varios autores ressaltam o conceito de “autonomiBsiado”, que se refere a forga ou
poder de impor suas preferencias (NORDLINGER & MANI86). Segundo os autores
(SKOCPOL & WEIR, 1985; QUADAGNO, 1988; entre oufrasEstado é um ator autbnomo
guando consegue atuar de maneira independentedeeguias proprias preferencias, mas essa
“autonomia” € sempre “relativa”, pois nao é redeitim nenhum dos grupos de pressao da
sociedade e sua atuacéo deve considerar os cemfliesnos, as competicdes, as negociacgoes,
as aliangas e os compromissos entre os atoresveto®kem determinadas politicas. Portanto,
a “autonomia relativa do Estado” € condicionada gmres e seus interessessociais,
econdmicos, politicos, histéricos, como também pela capacidade administrativa dos

dirigentes publicos.

Segundo Skocpol, no ambito internacional,

“[...] o Estado é fruto de um sistema de competigdioterrelacbes entre
diferentes Estados, onde tanto as estruturas gqaardtividades estatais sdo
condicionadas por mudancas historicas, contextasaisoe culturais
especificos e a influéncia dos contextos transnaigp entre os quais deve
manobrar para sobreviver” (SKOCPOL,1985, p. 9)adllicao livre).

Portanto, o Estado ndo é um espaco autbnomo dghafuseja em ambito nacional ou

no sistema mundial, pois tem permeabilidade (maiomenor, dependendo de leis, atores,
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interesses) que gera condi¢cdes diferentes de fag&ol e implementacdo de politicas.
Considerando esta realidade, os autores definera taigonomia relativa do Estado” depende
de vérios fatores, entre os quais se destacanmeadbBaapoio politico, nacional e internacional,
as instituicdes (que propiciam ou ndo os canaadicipacdo) e a capacidade de organizacéo
da sociedade civil para influir nesse processo (NBARUCHMEYER & SKOCPOL, 1985).

Skocpol (1985) ainda afirma a importancia de reic@mar o Estado como o espacgo
central a ser analisado para entender as poligcas acdes do governo, analisando o
componente histérico e entendendo como a estrsiaial e os individuos agem nas atividades
politicas. Segundo a autora, o Estado € compostorganiza¢gfes — administrativas, legais e
regulatérias etc. —, mas também pela interacdoogimitica nacional e as relacbes

transnacionais.

Muitas vezes a agenda publica, que reflete a ant@ncelativa de um Estado, muda
quando acontece uma situacdo de crise, quando essOps sociais e politicas séo
suficientemente fortes para provocar tal mudangdDGE & THOMAS, 1989).

Portanto, a perspectiva centrada no Estado teopommionar uma leitura provisoria de
um momento historico, politico e econdmico paracupor meio de dados concretos, e foca

nos atores (institucionais, grupais ou individuais)

Nessa perspectiva analitica é que surge, na mgsmea,& neoinstitucionalismo que,
segundo March e Olsen (2008), reconhece que “aiagEhio da vida politica faz a diferenga”
(p. 138). Esta abordagem se baseia em elementoBi@mp reconhecendo a fluidez da
realidade, que € sempre mutavel. Com este enfaizepossivel analisar os comportamentos
politicos em toda sua complexidade, com a inflrdns sistemas econbémico, politico,
normativo e burocratico, num determinado conteidtbhico, e propiciaria a identificagdo das
diferentes variaveis que interferem nas politicablipas. Assim, pode-se afirmar que as
instituicbes sao espacos de interacdo entre indigice grupos que atuam num contexto

histérico, econdmico e social.

Em sintese, o Estado é um ator fundamental na fag&o e implementacdo das
politicas publicas, sendo reconhecido seu lugdtiteg para realizar intervencdes em nome da
sociedade. Também representa um ambiente de dsptéamatica de poder (DEUBEL, 2002;
BERMUDEZ, 2004). Entretanto os processos de formagd@ agenda, de formulagdo e
implementacéo de politicas ndo ocorrem com a [j@ajéo apenas do Estado, pois, como

mencionado, séo resultado de multiplas interag@ediferentes niveis do cenario politico, das
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guais participam atores estatais e ndo estatasatgam num terreno de conflitos, lidando com
pressodes de diferentes setores nacionais, assimammpressdes externas globais.

3.6 A ANALISE DE POLITICAS PUBLICAS

A andlise de politicas publicas € uma atividadéagquolitica e académica que permite
avaliar os resultados possiveis de uma determiagéimdo Estado, assim como identificar os
atores envolvidos nesse processo, trabalhando omarabordagem multidisciplinar. Segundo

Serafim e Dias (2012), as politicas publicas s&&stado em movimento” (p. 123).

O conceito de politicas publicas é polissémicerde um fendbmeno social, depende
do contexto da sociedade onde s&do formuladas ecingpitadas (MULLER, 1998b). A
definicdo do termo se relaciona ao campo semi@tiggo-saxao depblicy” e “politics”. O
primeiro conceitogolicy) refere-se ao conjunto de a¢des governamentaim@iordas quais o
Estado procura resolver situacdes problematicadHNNYO& THOENIG, 1992). Em geral estas
acdes sdo voltadas para um problema especificoenqualve um puablico alvo, tragcando
objetivos, estratégias e metas (MULLER, 199&alitics, por sua vez, define a politica no
sentido mais abrangente das atividades de govetampreende as varias relacdes de poder e
de negociac¢des entre diferentes atores, envolvetitado, o sistema politico, as instituicées
publicas e privadas e as organizacfes da sociedaiig DEBEUL, 2002). As politicas
dependem de um conjunto de principios que detérhéamum valor ideolégico e, por isso,
sao campo de debates e confrontos (TRAULSEN J.MLRIARDOTTR, 2005).

Norberto Bobbio (1995) define a politica como tuglee se refere ao cidadéo e ao
Estado, avaliando interesses, conflitos, cooperagéoessidades, valores e opinides, e é
influenciada, transversalmente, pela l6gica do pddieste contexto, o governo é um elemento
gue exerce o poder e constitui um dos aspectosizold

A analise das politicas publicas surgiu como dis@pnos anos 1930, nos Estados
Unidos, com pensadores como Lasswell e Dye, quesiigavam as acdes ou nao-acdes do
governo, visando entender e propor uma abordageaodoiégica para a andlise dos processos
politicos do passado e melhor estruturar resp@etes o futuro (BAPTISTA & MATTOS,
2011). O objetivo desta analise era investigaradisigas do governo, a fim de entender o que
o governo faz, deixa de fazer, porque faz e quealita tem as suas intervencdes (MOENY &
THOENIG, 1992). Pretendia-se obter uma melhor ceemsdo da modalidade de agéo do
governo, entendendo como 0s processos politicakaesem politicas publicas (SERAFIM &

DIAS, 2012). Era uma reflexdo que proporcionarigulteados descritivos e analiticos,
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explicando o contexto socioecondmico, as tendénossvalores, os interesses dos atores
politicos, as regras e os procedimentos organigaigpas modalidades e as dimensdes —
subjetivas, individuais e sociais — que se artwata, reconhecendo os condicionamentos
politico-ideologicos, as relacbes de poder, oseposj alternativos que influenciavam a

formulacdo, a implementacdo e a avaliagcao de iemedes que lidavam com determinados
problemas, incluidos os sociais (MULLER, 1998a).lI8tu(1998b) sublinha ainda que a

politica publica € um lugar de controvérsias enél@amental entender como os atores percebem

0 mundo para captar como formulam suas intervencdes

Tedricos das ciéncias politicas (tais como JENKINS/8; ANDERSON, 1984;
KINGDON, 1984; SABATIER, 1999; SABATIER & JENKINSMITH, 1999) sublinham que
0S grupos permeiam as politicas do Estado, primaizas proprios interesses e encontrando
estratégias para alcancar algum engajamento, esafgapdem um modelo de analise baseado
em “coalizbes de advocacia” onde valores, crengams e interesses norteiam a vida politica,

sendo a principal unidade de analise deste processo

Varios autores propuseram o denominado “ciclo ddgigas publicas”, como um
instrumento da andlise de politicas, ou seja, emiativa de dividi-la em etapas, formando um
ciclo. Nos anos 1950 Lasswell propés sete etapasddentdo o modelo do ciclo de analise
das politicas publicas foi se modificando, até nesal990, resultando em cinco etapas
(MOENY & THOENIG, 1992): 1) definicdo e formacao dgenda; 2) formulacdo da politica;

3) tomada de decisao; 4) implementacédo; e 5) azaia

Cohen e Franco (19%pud BAPTISTA & VIANA, 2012) propdem um ciclo mais
dindmico, que considera também a variavel temporale acdes novas interagem com acoes
passadas e criam um ciclo formado por um estégi@nte— ideia, diagnostico, projeto,
avaliacao, correcao, implementacéo, avaliacdo deepso, correcao, conclusao do projeto; e
outro estagioex post de avaliagdo do impacto. Esta divisdo em doiagest auxilia a
sistematizacdo da andlise, mas ndo proporcionarespasta completa de todos os aspectos
que determinam um ciclo de politicas (BAPTISTA & AH\DE, 2011).

Alguns autores formularam outros conceitos com basmesma perspectiva historica
(antes e depois) e temporal, que também ajudamsteansitizacao da andlise — a ideigpdecy

learninge a dgpath dependency.

A policy learningé uma abordagem da analise de politicas que coasideno as

mudancas num determinado contexto politicos podeonrer dependendo das experiéncias
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pregressas que influenciam os pensamentos e adestitlos atores. Nesta visdo também é
importante a perspectiva temporal. Varios autoeesmaram esta abordagem considerando a
aprendizagem social (HALL, 1993), a aprendizageliipa (HECLO, 1993) e a aprendizagem
orientada a uma politica particular (SABATIER & JEINS, 1993). Segundo Bennett e
Howlett (1997, p. 289), para entender como ocaste processo de aprendizagem e mudanca

é relevante estudar as organizacgdes, 0s prograasaagdes governamentais

O conceito depath dependencylustra como determinadas decisdes politicas sdo
influenciadas pelo passado, sublinhando como értastonsiderada como um dos elementos
dos processos politicos, permite explicar as dicasmle determinado contexto, onde pequenos
eventos contingenciais ocorridos podem resultargeamdes consequéncias futuras. Além
disso, com esta abordagem de analise é possiezhiear como decisbes e acdes, uma vez
introduzidas, sdo dificeis de serem revertidassapeéas situacdes passadas terem sido
mudadas. Portanto, € importante focar na dimers@pdral e consequencial dos eventos,
considerando a histéria como um processo sociaVl(LE997; PIERSON & SKOCPOL,

2002).

Por fim, a abordagem de atuacdo em “rede” foi ctamada também como um
instrumento da analise de politicas. Essa abord&yamina como as instituicdes participam
da politica, e dos processos de decisdo sobremip&sto tema, e sublinha o fato que as
instituicdes ndo dependem somente das caratesigticinsecas e especificas de cada ator, mas
também de instrumentos legais, como contratos xé@se negociacdes e acordos que, por sua
vez, remetem a questdo do exercicio do poder (SQ2BB6). A rede € uma estrutura
complexa, dindmica, instavel e situa-se num coateain o qual interage e que também é um
elemento da prépria rede, explicando o seu funoieméo (FREY et al., 2006). Segundo Fleury
(2005), é uma estrutura multicéntrica, compostaapanes ligados por objetivos supostamente

comuns e dindmicas gerenciais potencialmente covejt

O Estado continua detendo o papel de mediador egaciacoes e na gestao da rede,
propondo continuos reajustes, mas também sendalasvacbes da rede, que se desenvolvem
por meio de (des)equilibrios do poder que detéra aesmr (MULLER, 1998b).

A identificacdo do conjunto de atores que interagksmtro do Estado apresentando
propostas e demandas, desenvolvendo atividadesueniaslo responsabilidades das acoes
governamentais foi a lupa de andlise desta pesg@isanhecendo-se também o contexto

historico em que se desenvolve essa dinamica (ZUBBEN, 2011). Esta realidade se
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constitui em uma ‘“rede de politicas”, caraterizgua coalizdes, conflitos, diferentes
capacidades e oportunidades de acgédo, gerando (@ucedo grau de cooperacado e muita
competitividade, sempre regida por continuas negbels e um sistema compartilhado de
regras (ADAM & KRIES, 2007; DEUBEL, 2002). Analisa& dinamica da provisao de
medicamentos em Mogambique, detectando a intemag@atores diferenciados (coletivos ou
individuais), e o0s interesses compartilhados ou disputa, foi o foco principal
(ZURBRIGGEN, 2011; ADAM & KRIES, 2007, SCHNEIDERQQ5).

Os conceitos mencionados, que englobam politicakcps em geral, foram utilizados
na analise dos atores que atuam na provisdo de caneeintos, considerando-se,
preliminarmente, as dimensdes que, usualmenterarteg abordagem de redes (Figura 5):

Figura 5 - Abordagem de Rede.

Contexto
Transnacional \\
\&
: Estrutura Distribuigio .| Potencial de Mudanga
Contexto Nacional — |_o| Da Rede do Poder | Politica
Politica
Tipo de .| Tipo de Mudanga
- — o

Interagio Politica
Contexto do ﬂ
dominio especifico | "
da politica

Fonte: Retirado de ADAM e KRIES 2007, p. 148.

O marco analitico utilizado nesta investigacaoifigpirado na abordagem de redes
(ADAM & KRIES, 2007) e nos referenciais da analiepoliticas. Considerou especialmente
0s atores que atuam nas dimensdes da ajuda ertelam doacdes, tomando-se em conta 0s
contextos e dinamicas (nacionais e internacions) quais estdo envolvidos. Esse marco

analitico esta representado a seguir (Figura 6).

Figura 6 - Marco Conceitual
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TIPOS DE INTERACAO

ﬂCONTEXTO TRANSNACIONAL

CONTEXTO NACIONAL MOCAMBICANO

DOACOES

PROVISAQO DE
MEDICAMENTOS,

AJUDA INTERNACIONAL

j/ RELACOES DE PODER

ENTRE ATORES

Fonte: Elaboracéo prépria a partir da literaturaliaada.

Essa elaboracdo tedrica teve como perspectiva agsadnfluéncia desses atores
internacionais na dindmica especifica do abastettone provisdo de medicamentos ao SNS
em Mocambique. Parte-se da possibilidade de est@beinto de uma “rede” nessa éarea, que
pode ser ocasional, descoordenada ou estruturanaembnoma, segundo a distribuicdo de

poder e o tipo de interacdo entre 0s atores nedaidos.
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4 METODOLOGIA

Esta pesquisa € um estudo de caso exploratériendalsido com uma abordagem
qualitativa e utilizando dados secundarios e pimsarA estratégia de escolha deste tipo de
estudo se apoia na constatacdo de varios autaressfigmam ser geralmente utilizada para
investigar um fendmeno que ndo foi ainda muito @galo, permitindo adicionar
conhecimentos, identificar potenciais dificuldadedementos que apontem para a necessidade
de aprofundamento em buscas posteriores, tendo fommo processo de desenvolvimento do
fendbmeno sob estudo (BECKER, 1997; PIOVESAN & TENRPY), 1995).

A combinacdo do estudo exploratério com o estudead® possibilita delinear um
fendbmeno contemporaneo, definindo um objeto edpecitle pesquisa, levando em
consideracao o proprio contexto em que esta imergs fendmenos politico-sociais que o
configuram, sob os quais o investigador tem powcdrole (MINAYO, 2009; GIL 2009; SA
SILVA, 2009).

O recorte do periodo historico foi delimitado coesando a data do estudo do
documento de referéncia (OMS, 2007) que coincidebém com o lancamento do Plano
Estratégico do Setor Saude (PESS) (MISAU, 2008p B um programa quinquenal, que
focaliza também no servico farmacéutico publiconémendo algumas diretrizes (MISAU,
2007, pag.35). Utilizar como base este Plano peripite a pesquisa tivesse como fio condutor

um programa de goverhio

3.1 TECNICAS LEVANTAMENTO DE DADOS
Foram utilizadas diferentes técnicas de levantameidd dados, primarios e

secundarios — revisdo e analise bibliografica eidmmntal e entrevistas.

A triangulacéo das diferentes fontes de dados pierabter o maximo de informacdes
pertinentes possiveis, constituindo uma base desdsabre o tema em estudo (BALDIN &
MUNHOZ 2011).

130 PESS propunha no ambito da Politica Farmacéwajgaomocao do uso racional de medicamentos epae
adequado e com o menor custo; b) assegurar a gdelde medicamentos; ¢) Tomar medidas apropriatas p
garantir o acesso da populacdo aos medicamentosordicGes de equidade; d) assegurar a elaboragio do
Diplomas Legais necessarios a regulacao do dondimiterapéutica e farmacia e a implementacao d&daoli
Farmacéutica enunciada e submete-los a aprovat@@ngéio competente; €) promover, dinamizar e esdm
participacéo de parceiros internacionais no pracdssiesenvolvimento sanitario nacional; f) finangénto deve

ser sustentavel a setor por forma de asseguraroiohamento e os investimento necessarios pastapé® de
cuidados em saude.
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4.1.1Dados Secundarios: Revisao Bibliografica

O material bibliogréfico foi coletadonling além de busca bibliogréafica fisica e de
literaturagris ou ndo publicada. A pesquisa bibliografica permitietuar o levantamento de
dados relevantes em relacdo ao contexto politisoceal, assim como referidos a teoria e

conceitos utilizados.

A busca bibliografica teve como ponto de partidaeguintes descritores em inglés e
portugués: Pharmaceutical Policy, Medicines, Drugs, Pharmagzit Services, National
Medicines Policy, National Drugs Policy, Mozambiguiug donations”sem operadores
booleanos “ Assisténcia Farmacéutica ou Politica de Medicansergo Mocambique”;
“Cooperacao Internacional, Ajuda Externa e Medigaio&’. Foram levantados ao todo cerca
de 1.967 textos, a partir de diferentes bases diesggue uma vez depurados, resultaram num

total de 190 textos considerados relevantes pastudlo (Tabela 1)

Tabela 1 - Numero de TextosBase Bibliografica

Base Bibliografica N° Identificado N° Escolhidos
ING PT ING PT

Web of Science 96 - 15

Science Direct 202 - 23

Biblioteca Virtual em Saude 169 70 * 42 24

Biblioteca Digital Brasileira de - 170 - 26

Teses e Disserta¢fes

Socindex 52 - 14 -

Google Académico - 619 - 46

TOTAL 519 1.448 94 96

(*) Filtrados do LILACS.

4.1.2Dados Priméarios: Levantamento e Andlise Documenta Entrevistas

Levantamento e Analise dos Documentos

Os documentos séo instrumentos para uma melhor reemgio da sociedade,
especialmente no que tange a dimensdo temporasidevando individuos, grupos e o
conhecimento do contexto do estudo (CELLARD, 2QMINAYO, 2009; FAIRCLOUGH,
2008; GIL, 2009).

Os dados primarios documentais séo de fonte dodaimegune € considerada objetiva,
sendo importante ferramenta para a analise dasicpsligovernamentais. Nesta fonte, o
pesquisador busca identificar informagfes a pdetir questdes e hipoteses de interesse, por

meio de tratamento analitico de leitura repetitigajadas por perguntas norteadoras e
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baseando-se em concepgao tedrica que possibititenareensio da realidade (SA-SILVA,
2009). Implica coletar material administrativo, i#ativo, publica¢cdées institucionais de
organizacdes internacionais e nacionais, governise® Nndo governamentais, relacionados
ao objeto de pesquisa. Esses instrumentos permaitescentar conhecimento a compreensao
social do fendbmeno sob estudo, suprindo lacunagtegxes (CELLARD, 2010, MINAYO,
2009; FAIRCLOUGH, 2008; GIL, 2009).

O documento néo é inerte, mas maleavel, possiilitauma analise critica sobre a
problematica em estudo. Nenhum documento € nesgrajo importante entender como foi
criado e para qué; a autenticidade, legitimidaderdiabilidade das informacdes que contém;
bem como os conceitos chaves que emergem do &egondo Cellar (2010), as dimensdes a
serem consideradas preliminarmente na analise dotaimsdo: o contexto e a conjuntura
politica, econdmica, social e cultural no qual fer@aborados os documentos; assim como 0s
autores que os elaboraram, para tentar captartexesses, as ideologias e as motivagbes
embutidas na escrita. O espirito critico do pesglas é fundamental nesta etapa.

Os documentos foram coletados de forma sistemaéina, paginas eletronicas
selecionadas, como site ministeriais e instituégnarnais mogcambicanos e internacionais que
tratam do sistema de abastecimento de medicamemodviocambique e por meio de
solicitacdo a instituigdes/atores-chave, incluititiwatura cinza ogris. A selegéo dos locais
de busca documental considerou as principais ungigs, nacionais e internacionais
envolvidas com o setor farmacéutico em Mocambfwem foco no sistema de proviséo de
medicamentos.

Os documentos arrecadados foram variados: matedialinistrativo, legislativo,
publicagbes institucionais, de organizacdes int2omais e nacionais, governamentais e nao
governamentais, relacionados ao objeto de pesqosaibilitando aspetos da analise. Foram
levantados 164 documentos, entre leis, normadgriels, pesquisas e declaracdes, sendo a
maioria legislacdes e relatorios e considerada®oamentos mais importantes, resumidos no

Apéndice IV.

Y“Central de Medicamentos e Artigos Médicos, Depastim da Cooperacdo Internacional, Ministério das
Financas, Sociedade Mogambicana de Medicament@GRUZ Africa, Centro de Integridade Publica, Méxic
sem Fronteiras, Instituto de Estudos Sociais e @oigos, OMS Mogambique, site e escritériosGlmton Health
Access Initiatives, President's Emergency Plan AtbS Relief, President's Malaria Iniciativegrograma
PROSAUDE Global Fund to Fight Aids, Tuberculosis, Malaria
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Foi efetuada uma analise preliminar para identifcaua legitimidade, levando em
consideracdo a autoria, a conjuntura politica, @&tce, social e cultural, na perspectiva de

melhor interpretar as informacdes neles contidas.

A analise documental privilegiou determinados eleto® identificacdo do tipo de
autor (publico ou privado), seus possiveis intergssleologias e motivacdes subjacentes (em
perspectiva histérica cronoldgica); encadeamemgicdéentre a proposta normativa e a efetiva
operacionalizacdo; interacao entre o discursogiaativo e de apoigis a visa fragmentacéo

operacional.

Além desses, foram analisados os relatorios anu@s2007 a 2012, do Plano
Emergencial do Presidente para o alivio da aRi®gident's Emergency Plan for AIDS
RelieF-PEPFAR), dos EUA; da Iniciativa do Presidente para a Malaria (President’'s Malaria
Initiative-PMI), também dos EUA da Fundacdo Melinda e BilteésaBill e Melinda Gates
Foundation-BMGF), da |Iniciativa pela Saude Global UNITAIDnfovation for Global
Health-UNITAID), da Iniciativa Clinton para o Acesso aUsia Clinton Health Access
Iniciative-CHAI) e a avaliacdo geral do Fundo Global Conids,aTuberculose e Malaria
(Global Fund to Fight Aids, Tuberculosis, Malari&F ou em inglés—GFATM) para delinear
os relacOes existentes entre essas iniciativasy osnprincipias atores que atuam na provisao

de medicamentos em Mocambidue

Entrevistas

As entrevistas tém como objetivo identificar a ppgdo individual dos atores sobre o
tema em estudo, a fim de complementar as infornsagdeontradas, com as outras técnicas, e
aprofundar ou clareayrapsdo conhecimento obtido a partir das fontes seciasléREED et
al., 2009; HOFFMAN & OLIVEIRA, 2008).

As entrevistas em profundidade sdo parte integrat@e pesquisa exploratéria
(PIOVESAN & TEMPORIN, 1995). Segundo Chateau (1986ando as fontes secundarias e
a analise documental ndo fornecem elementos suksepara entender ou explicar
determinada realidade é importante realizar erdt&y] que podem vislumbrar novas
perspectivas, interpretacdes e percepcles diswoiaie a mesma realidade. A abordagem

qualitativa implica flexibilidade, perseveranca ealertura no trabalho de campo, para

5para cada iniciativa foram considerados os retsd@muais com foco nas atividades em Mogambique 2607
e 2012.
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possibilitar continua mudanca de estratégia, quaredesséario, na tentativa do alcance dos
resultados (MINAYO, 2009).

Os critérios para a selecédo dos entrevistados foram

1) Dirigentes e profissionais dos departamentos doAWISu a ele relacionados, que tém
como atribuicdo a¢les ligadas a provisdo de medictos, seja por compra direta ou
por recepcdo de doacdes (Central de Medicamentoges Médicos, MEDIMOC,
Departamento Farmacéutico, Departamento de AssiatBfédica), ha pelo menos um
ano;

2) Especialistas que atuam (ou atuaram) em Mocambiqusetor farmacéutico, apos
2007, pertencentes a diferentes instituicbes eptiaas (Agéncia Nacional de
Vigilancia  Sanitaria—ANVISA/Brasil, = FARMANGUINHOSI/Bcruz-Brasil e
avaliadores externos do setor farmacéutico);

3) Atores-chave que trabalham (ou trabalharam) emnargedes internacionais que doam
medicamentos para Mocambique (USAIzlobal Fund UNITAID, Clinton
Foundation PEPFAR).

As tentativas de agendar entrevistas foram rea&adr e-mail, contato telefénico e
cartas de solicitagdo especifica. Utilizou-se aodmbgia da Bola de NeveSfowball
Sampling, criada e desenvolvida entre os anos cinquesgasenta, tendo como representantes
principais Coleman (1954) e Goodman (1961), cormpasta a pesquisa em contextos onde se
tem dificuldades de acesso aos informantes, queatorente pertencem a uma rede complexa
de individuos néo facilmente acessiveis (BIERNAGKE WALDORF D., 1981).

A estratégia metodoldgica consiste em partir deinfiormante, considerado como
semente, que possa indicar outras pessoas quegaartido mesmo contexto e com 0s quais
possa ter relacdes profissionais e, as vezes,ndecimnento e de confianca. Esta metodologia
permite uma amostragem intencional, aleatoria pnéoabilistica, que se baseia em critério de
incluséo por indicagéo. Permite identificar, nurader complexa de atores, sujeitos que tém
lagos, com perfis profissionais diferentes, postbido ao entrevistador se aproximar de um
grupo ou individuos que descrevam o mesmo congextartir de diferentes pontos de vista.
Por outro lado, este método seleciona, na maiasavdzes, somente as pessoas mais visiveis
que pertencem a um determinado contexto (BALDIN ENWHOZ, 2011).

As sementes (ou flocos de neve) s@o os pontosrtdgpda Bola de Neve, ou seja, a

partir de um informante-chave que pertence a ueraado grupo pode-se obter referéncia
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de outras pessoas que poderiam ser entrevistadasid€rando a dificuldade de abordar os
informantes, especialmente em Mogambique, uma wexngo tivemos oportunidade de voltar
ao pais para o trabalho de campo, decidiu-se s thementes”: uma institucionalN&O
Aids Impact Mitigation Association + TB e MalafBlAIMA+), e a outra retirada a partir de

repeticdo de autorias na revisdo bibliogréfica.

A primeira semente, o NAIMA+, € uma rede de ONGiinacionais que coordena
outras ONG que operam no ambito da HIV/A S oi escolhida esta organizacdo primeiro
pelo carater capilar de rede e, em segundo lugequp 0s antirretrovirais representam um dos
medicamentos mais relevante em Mocambique que depede doacdes e da ajuda externa
(GFATM, 2012; INE, 2011; MISAU, 2012c; PEPFAR, 201 segunda semente foi
evidenciada na revisao bibliografica por meio dpetiedo de autores de referéncia que
publicaram sobre o tema desde dos anos 1990 aelas nomes foram escolhidos, a partir
dos descritores quais medicamentos, Mocambiqueada &xterna. Foi priorizado um autor de
nacionalidade mogambicana, acreditando que puaesgebuir com um olhar diferenciado

sobre o tema, tendo varias publicacdes a partindos 1999 até 2013.

Os atores—chaves foram todos contatados duas peres-mail e uma por telefone
(quando se conseguiu o0 contato). N&o foi possivegar a saturacdo pretendida durante o
trabalho de campo, tendo em vista que poucos iddsceesponderam e se disponibilizaram a

conceder entrevista.
A lista de contatos a partir do NAIMA+ e dos ausodes artigos € descrita a seguir:

Quadro 3 - Lista de contato por e-mail e niUmeroetidievistas realizadas.

ORGANIZACAO DATA OBSERVACAO NAO SIM
CONTATO
USAID, Fundo Global, | 03/03/2015 | Somente um membro de uma 5 (X)
SWAp, CMAM 06/05/2015 | organizacao retorno o contatp
e enviou o relatério.
CHAI, 03/03/2015 Envio de material documental X
sobre organizacao
MSF 1/03/2015 X
12/06/2016
CMAM 03/03/0215 | Impossibilidade de fornecer X

13/05/2015 | informacBes sem a permissao
4/09/2015 do MISAU.

01/09/2016
Area de Medicamentos| 4/08/2015 X
do Departamento 16/08/2015
Farmacéutico MISAU | 24/08/2015

29/08/2015

1/10/2015

16yer detalhes no site: http://www.naima.org.mz/ (#s@em 26/2/2015)
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8/10/2015
MEDIMOC 28/05/2015 | ENTREVISTA JUNHO X
09/06/2015 | 2015
29/06/2015
Consultor MISAU 4/09/2015 | ENTREVISTA DIA X
11/09/2015
Consultor MISAU ENTREVISTA DIA
22/10/2015
Funcionarios Publico | 6/08/2015 Marcada entrevista no dia X
setor medicamentos 23/08/2015 | 28/08/2015, mas nao se
24/08/2015 | apresentou ao encontro.
25/08/2015 | Tentativa de remarcacao no
28/08/2015 | dia 09/09/2015, resposta
09/09/2015

TOTAL 11 3

No més de Julho 2015, devido as dificuldades ersemgurir material sem a presenca
in loco, decidiu-se solicitar a colaboracéo de um estedaratcambicano, formado em Direito
e Politica Internacional e mestrando, em MocambiBueante um més de trabalho de campo
em Mocambique foi dividido em duas fases: 1. Vistanstituicbes pré-definidas dos
informantes-chave, para entrega de uma carta daugagio por este pesquisa, 0 parecer
favoravel a pesquisa do Comité de Etica e PesqlasENSP (CEP/ENSP), o pedido de
entrevista e o0 Termo de Consentimento Livre e Escido (TCLE — Apéndice Il) e 2. a

segunda visita para levantar as respostas. O gdagsume os resultados desta visita.

Quadro 4 - Visitasfetuadas as organizagcdes em Mogambique.

ORGANIZACAO RESPOSTA

Departamento Farmacéutico (no MISAU) Recebimentssdbcumentos para
levantamento dos relatorios

Departamento da Cooperacao Internacional (no | Nenhum retorno

MISAU)

Ministério das Financas N&o existe um setor parastdo dos
financiamentos do setor farmacéutico que é
efetuado pela Direcéo de Planificacdo e
Cooperacédo do Ministério da Saude e pela
CMAM

Central de Medicamentos e Abastecimento N&o se consegui contato.

(CMAM)

Departamento de Farmacia Hospitalar Nenhum retorno

Sociedade Mocambicana e Medicamentos (SMM Acaltrientrevista mas direcionou para
a CMAM a entrega dos relatorios.

FIOCRUZ Africa Nenhum retorno sobre a disponibilidade de
relatério e/ou a possibilidade de efetuar uma
entrevista.

Centro de Integridade Publica (CIP) Foi deixado o termo de consentimento livie
e esclarecido, mas nenhum retorno.

Médicos Sem Fronteiras Contato uma funcionaria que tinha
trabalhado na CMAM, mas ndo aceitou ser
entrevistada.
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Nenhuma resposta aos e-mails

IESE Fornecimento de alguns e-mail de contato
de informantes chaves.

CHAI N&o resposta a pedido de entrevista.

PEPFAR Impossibilidade de acesso para entrega dos

documentos de pedido de relatérios e de
entrevistas que foram deixados na recepg¢éao
da Embaixada dos EUA
GLOBAL FUND Deixados documentos com a secretaria, mas
se obteve nenhuma resposta.

PROSAUDE (SWAPS) Deixados os documentos na recepe#io
resposta.

Fonte: A autora.

Na segunda visita ndo foram obtidos nenhum parfeweravel para entrevistas. O
resultado final dessas tentativasoco foram: duas (2) instituicbes ndo estavam situadas
endereco obtido; uma (1) negou o0 acesso aos dotosnapds conhecer o tema da pesquisa e
doze (12) ndo responderam a solicitacdo ou ndaanast interesse em participar da pesquisa.

Portanto, no total, entre contatos virtuais éoco, foram efetuados 26 tentativas que

resultaram na possibilidade de efetuar trés erstiaessem Mocambique.

Entre os informante-chaves brasileiros, foram aeraidos profissionais da FIOCRUZ
que trabalham (ou trabalharam) em projetos de cag@e internacional no setor farmacéutico
em Mocambique. A FIOCRUZ, instituicdo que albergaNSP, ocupa um papel de destaque
na cooperacao internacional na area de saude, sendohecida em nivel internacional,
atuando de forma a apoiar a melhoria do sistemabdstecimento de medicamentos em
Mocambique, por meio do projeto de cooperacédo pamasferéncia de tecnologia que
viabilizou a implantacdo da Sociedade Mo¢cambicandddicamentos (SMM), em Maputo.
Portanto, esses informantes-chave contribuiramacdescricdo do processo histérico do setor
e para a melhor compreenséo das relacdes enté&eios atores, nacionais e internacionais, que

atuam na area de medicamentos em Mocambique.

No final foram realizadas seis entrevistas: trésMogambique e trés no Brasil. As
entrevistas duraram, em meédia, 50 minutos. Imptatanencionar que foram realizadas
entrevistas semiestruturadas, duas presenciais rasil B2 quatro pelo Skype (trés em
Mocambique e uma no Brasil).

As entrevistas possibilitaram preencher lacunasrérexdas na analise documental e

bibliografica, bem como aprofundar o conhecimeribres os atores envolvidos no setor



62

farmacéutico mogambicano, as relagbes existenties eles e o processo de aquisicdo de
medicamentos (Objetivos especificos 3 e 4).

Os resultados foram apresentados a partir da tiac@o dos dados de diferentes
fontes, isto €, da comparacéao das informacdesasighartir de fontes diferentes — bibliografia,
documentos e entrevistas — como forma de validegtie elas (DESLANDES, 2012).

Devido ao grande namero de atores envolvidos ndadjternacional em saiude em
Mocambique, para o recorte do objeto, foram ardisaos relatérios do MISAU,
especialmente o PESS 2007 e os trés relatorio®t2 @MISAU 2012a, b, c). A partir do
“Relatério de revisdo do setor saude” (MISAU, 201@b8otou-se a categorizagdo dos atores
internacionais proposta pelo Estado mogcambicane,ngencionava 0s seguintes grupos: a)
doadores, que inclui financiadores para o fundowonde satde (PROSAUDE), agéncias
multilaterais; agencias bilaterais; iniciativashgics; b) setor privado lucrativo, que se refere
aos prestadores de servicos que se enquadram 2@t 31 dezembro 1991, ou seja, que
define como o setor privado pode prestar servicobligps;, e c) organiza¢cdes nao
governamentais, sobretudo religiosas. Devido aorteclesta pesquisa e ao interesse no tema
da politica publica, foram considerados os atom@sespondentes a primeira categorias
(doadores), que, devido a magnitude das proprerviencdes, interessam tanto ao plano
econdmico quanto ao politico. Foram consideradadoaslores do setor publico que se inter
relacionam com o setor privado lucrativo e ndodtieo, focando nas GHI, como mostra a

imagem representada, na Figura 7, a seguir.

Figura 7 - Determinagdo do Campo de Analise.

DOADORES

SETOR MEDICAMENTOS
PRIVADO PARA SETOR
LUCRATIVO PUBLICO

Fonte: A autora.
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Considerando que o foco da analise era o sistemaba&ecimento e as atividades
relacionadas as compras publicas, foram considerado‘agentes financeiros” segundo a
definicdo de Ott (2014), ou seja

Entidades que agregam os fundos obtidos por mateddinanceiras e os
transferem para comprar ou pagar servicos e/ou utéizados para realizar
determinadas atividades relacionadas a um detedmieana (p.7) (Traducao
Livre).

Como resultado, foram identificados os atores exl®s, com particular atencédo as
GHI. Foramexcluidasa priori as ONG, devido ao grande niumero dessas organgatiisndo
no pais e as especificidades de suas intervenc@ess vezes, sdo mais relacionadas a areas
geograficas particulares, em geral, em nivel dagdés provinciais e distritais e ndo em nivel

central.

O critério de selecdo dos atores internacionais,ntEresse para esta pesquisa,
considerou a combinagao de agentes financiadoregtdo de abastecimento que operassem
como GHI, repetidamente citadas nos relatériogtircddnais do MISAU (2007; 2011; 2012a;
2012b; 2012c) e que integram a lista existenteaginp eletronica da OMS.

4.2 ASPECTOS ETICOS

Os aspetos éticos respeitaram a Resolucdo 466,acapresentacdo do projeto de
pesquisa para o Comité de Etica e Pesquisa (CHR)atda Nacional de Salde Publica Sergio
Arouca. Considerando a necessidade de efetuamabaitio de campo, foi elaborado um Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), queesgntasse as condi¢cdes do
desenvolvimento das entrevistas. Os riscos deifdagfio dos entrevistados foram superados
com o respeito da confiabilidade e do anonimatd. damla a completa liberdade aos
entrevistados para expressar sua opinido. O CER@pp projeto e o Termo no dia 4 de maio
2015 (Parecer n. 1.073.782).
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5 RESULTADOS

A ASSISTENCIA FARMACEUTICQ\ EM  MOCAMBIQUE: PRINCIPAI S
CARACTERISTICAS NA ORGANIZACAO E GESTAO PUBLICAS E NA DOACAO
DE MEDICAMENTOS

Este capitulo tem como obijetivo ilustrar os resldsaobtidos nesta pesquisa.

Apresentam-se aqui 0s principais ateresacionais e internacionais que atuam no
abastecimento e provisdo de medicamentos em Mogamki descrevem-se as etapas da AF
em Mocambique. Embora se reconheca a importangaddanais etapas- prescricao,
dispensacao e regulacdo sanitérjgara o sistema de abastecimento, devido a intendéncia
entre elas, devido a abrangéncia da incorporacéumde essas etapas, optou-se por ndo aborda-
las. Foram representadas também as intervencOeatal@s internacionais no ambito da

provisao de medicamentos e as inter relagdes elese

51 OS PRINCIPAIS ATORES NACIONAIS QUE ATUAM NA ARE DE
ABASTECIMENTO DE MEDICAMENTOS

Os atores nacionais que atuam no sistema de alb@stéc de medicamentos no setor
publico de saude em Mocambique séo vinculados arelyp de Estade- ao Ministério da
Saude Mocambicano (MISAU) e ao Ministério de Plaaido e Financas (MPF), sendo tanto
organizacdes estatais, quanto empresas criadasifespeente para essas atividades, e

algumas mudaram de estatuto juridico ao longo mpde

Todas as Dire¢bes mencionadas a seguir sao nacmwsabordinadas diretamente ao
Gabinete do Ministro e, de forma direta ou indiretmtribuem ou atuam mais especificamente

no abastecimento de medicamentos para o SNS (Qbadro
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INSTITUICAO PERTENCENTES AO APARELHO DE ESTADO

NOME

OBJETIVO/FUNGCAO

MINISTERIO DA SAUDE (MISAU)

Direcdo Nacional da Saude Publica (DNSP)

Efetua o controle e a gestdo dos programas vesitidas atividades econdmicas da saude pub
formacao e gestdo dos recursos humanos. E respbpsde elaboracdo dos guias terapéutico

lica;

Direcdo de Planificacdo e Desenvolvimento (DPC)

Orienta e planeja as atividades do setor satae con todo, além de se ocupar da relacdo co
0s parceiros de cooperacdo, tentando articulastog@ecursos que entram por essa via.

m

Direcdo Nacional de Farmacia (DNF)

Regulamenta, efetua o registro, a inspecédo puldicantrole de qualidade dos medicamentos
(doados e comprados) e licencias as farmacias.

Laboratério Nacional de Controle de Qualidade
(LNCQM)

Controla a qualidade dos medicamentos, realizatagem dos produtos destinados ao sistem
publico.

Direcdo de Administracéo e Financas (DAF)

Gerencia os diferentes fundos para os gastos dosside — incluidas as compras de
medicamentos.

Centro de Abastecimento (CA)

Armazena e distribui artigos sanitarios consumj\eisipamentos médicos, mobiliarios, veicu
e impressos.

oS

Unidade Gestora Executora das Aquisicdes (UGEA)

Acompanha os procedimentos de aquisi¢cdo nos véejpartamentos do setor publico com
competéncia nessa area.

Direcao Nacional de Assisténcia Médica (DNAM)

Define as necessidade de prestagdo de servigosrpdeacdo em nivel central, monitora e
avalia o funcionamento da rede prestadora de cogdexh saude.

Central de Medicamentos em Artigos Médicos (CMAM

Ocupa-se, em nivel central, da quantificacéo, fi@gdo, aquisicéo, importacdo, armazenage
de medicamentos e distribui¢cdo, definindo as glaatées e respeitando os padrbes de
fornecimento e consumo do SNS.

Departamento de Farmacia Hospitalar (DFH)

Atua visando a melhoria do uso racional de medicamsee elabora de uma lista de necessida
hospitalares.

Comissédo Técnica de Terapéutica e Farmacia (CTTF)

Define e regula os medicamentos necessarios papudacao, a serem importados, elaborand
Formulario Nacional de Medicamentos (FNM).

FARMAC

Empresa estatal com a perspectiva de reunir as&amprivadas que foram abandonadas pe

m

des

(O]

0s

portugueses e as transformar em farmacias comiasitar
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MINISTERIO DE PLANIFICACAO E FINANCAS (MPF)

Instituto para Gestédo de Participacao e Servicos @EPE)

Re estrutura e gerencia as empresas publica pades, visando diminuir os encargos do Est3
privatizando empresas anteriormente nacionalizadas.

Direcdo Nacional do Patriménio do Estado (DNPE)

coordena o controle do inventario e cadastro daonpénio do Estado, bem com a gestdo dos |
patrimoniais publicos.

Unidade Funcional de Supervisdo de Aquisicdo
(UFSA)

Libera os recursos para compras de outras ingigaipublicas.

OUTRAS ORGANIZAGOES

NOME

OBJETIVO/FUNCAO

Empresa Publica e Empresas Participadas

MEDIMOC

Empresa estatal, criada para fundir e articulas maicinquenta empresas de importa¢do de
medicamento, oriundas do periodo colonial.

Organizacéo da Sociedade Civil

Sociedade Mogcambicana de Medicamentos (SMM)

Fabrica de producéo nacional de medicamentos etntivirais e outros (ao todo vinte e u#m
antibiotico, anti-anémicos, anti-inflamatorio).

Conselho Nacional de Combate ao SIDA

Recebe fundos de diferentes parceiros para apbiga aontra a epidemia de HIV/AIDS, visando

ado,

ens

a coordenagdo, alinhamento e harmonizacdo dagpgslé estratégias nessa area

Fonte:A Autora
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Até 2007 o DNF denominava-se Departamento Farmiacé{DF). A avaliacdo da OMS de

2007 recomendou que este departamento fosse tnarasfo em autoridade reguladora, dotada
de autonomia administrativa e financeira, realiveagbes de inspecao, registro, ensaio clinico
e farmacovigilancia (MISAUb, 2012), isso que impli@ numa reforma administrativa

complexa. Entretanto, até hoje ndo foi possivehbedecer uma Autoridade Reguladora
independente que possa exercer o controle solpeodstos farmacéuticos importados. Essa
situacao leva a dificuldades gerenciais nas impoes uma vez que varios medicamentos
doados nado tem registro em Mocambique néo estodons nos guias terapéuticos. Entretanto,

é dificil para o Estado recusar as doacdes (MISA1P2).
Laboratorio Nacional de Controle de Qualidade de tdeamentogLNCQM)

Criado em 1977, tem como objetivo controlar a giaale dos medicamentos, realizando a
testagem dos produtos destinados a ingressar temsaipublico. Era subordinado a Direcéo
Nacional de Saudée, a seguir, vinculado a Direcdo Nacional de A&si@a Médica (OMS,
2007). Em 2009, a partir de um projeto de cooperagin a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Brasil (ANVISA), o laboratério foi safainado a DNF. No mesmo ano, como
parte dessa cooperacao, houve uma capacitacdoartosrfarios do LNCQM em controle de
qualidade de medicamentos (ANVISA, 2012). Segurdcetatorios de avaliagdo de saude do
MISAU (2012a; 2012b), apesar do reconhecimentoeti#ralidade deste departamento para a
seguranca dos medicamentos dispensados, existeléatecursos- materiais e financeiros

que impedem que o laboratério execute corretananseias fungoes.

Direcédo de Administracéo e Financas (DAF)

Ocupa-se de gerenciar os diferentes fundos pagasiss do setor saude — incluidas as
compras de medicamentos — que séo realizadas|zteanente pelo MISAU, efetuadas-
budgetcom o PROSAUDE, isto é como parte do orcamento stade (OE). Este 6rgdo
depende inteiramente do MISAU, que decide e acohgargasto publico setorial. Trabalha
em colaboragdo com a Dire¢cdo de Planificacdo e €agpo (DPC), que articula outros
parceiros. Além disso, o DAF paga os encargos ailwsna Autoridade Tributaria do
Ministério de Planificacédo e Financas, 6rgao qgaleeos impostos para importacao e liberacao

local dos medicamentos.

17N&o foi encontrado o ano de extingéo desta inmgditu
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A gestdo dos fundos é realizada pelo MISAU e peRi-Milificultada pela insuficiéncia
dos recursos frente as necessidades do pais, @r@ordlitos na priorizacdo e alocacéo
financeira (MISAU, 2007a; MISAU 2012b; DURAO & REGEZ, 2011).

Foram identificadas duas estruturas subordinada3Ade que também atuam nessa

area:

a) O Centro de Abastecimento (CA)é responsavel pelo armazenamento e distribuicdo de
artigos sanitarios consumiveis, equipamentos megdioobiliarios, veiculos e impressos.
Relaciona-se também com a Autoridade TributariaMirostério das Financas. Segundo
alguns documentos (MISAU 2012c; OMS 2007), a CA osmipa do processo de
desembaraco alfandegario, inclusive de medicameptapiestdes aduaneiras. Segundo
relato de alguns informantes (E2 e E4), essas &mgé sobrepdem com as da Central de
Medicamentos e Artigos Médicos (CMAM), descrita snadliante.

b) Unidade Gestora Executora das Aquisi¢des (UGEAEriada em 2010, com o objetivo
de acompanhar os procedimentos de aquisicdo nms \d@partamentos do setor publico
com competéncia nessa area. Esta vinculada ao MI8#ad deve seguir as diretrizes da
Unidade Funcional de Supervisao de Aquisicdo (UF8§A¢ pertence a Direcao Nacional
do Patriménio do Estado (DNPE), 6rgdo do MPF, dherd os recursos para compras de
outras instituicdes publicas. Isso cria, as vegegecilhos operacionais na realizacdo das
atividades, devido a necessidade de respeitarrazativas sobre aquisi¢cdes, mas também

pela dependéncia das decisdes relacionadas echioedas recursos (MISAU, 2012c).

Direcdo Nacional de Assisténcia Médica (DNAM)

Este 6rgdo é diretamente vinculado a provisdo ddicamentos, ocupando-se da
definicdo das necessidades de prestacdo de seevilmbgnportacdo em nivel central, além de
monitorar e avaliar o funcionamento da rede prestade cuidados em saude, respeitando as
diretrizes de gestédo dos servigos e as guias tdrep®, garantindo o controle da qualidade dos
cuidados clinicos em conformidade com as normasmeais e internacionais (MISAU, 2007;

2012b; 2012c). Para cumprir essas tarefas contadcasioutras instituicoes:

a) A Central de Medicamentos em Artigos Médicos (8M) — foi criada em 1975 e,
teoricamente, € o 6rgdo mais importante do sistabastecimento dos medicamentos na
esfera publica. Ocupa-se, em nivel central, da tgicagéo, planificacdo, aquisicao,

importacdo, armazenagem de medicamentos e disilpudefinindo as prioridades e
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respeitando os padrdes de fornecimento e consunsiN&o(MISAU, 2007a). Os produtos
gue a CMAM pode adquirir e disponibilizar o SNS eleglern do FNM e, portanto, do DNF.
Realiza também a regulamentacdo e a fiscalizacaoelwado farmacéutico no pais
(MISAU, 2012c).
Este 6rgéo esta dividido, em cinco subunidades,ocdescrito do documento OMS
(2007) e ndo encontramos publicacbes posterioresmormem sobre alguma mudanga em

sua estrutura:

a) Projetacéo e planificacéo: identifica e quantiisanecessidades por meio de um processo

de levantamento de requisi¢cdes distritais, progiace dos hospitais centrais. Segundo
alguns entrevistados (E2 e E4), tendo em vistaguecessidades de medicamentos do SNS
nao sao cobertas pelo orcamento publico e peladspaa CMAM tem a responsabilidade
de “priorizar as necessidades”, processo muitgiljifiois inclui “escolhas de Sofif’nas

decisfes sobre o abastecimento.

b) Aquisicdo e Importacdo: se ocupa da pré-qualifioade fornecedores, licitagcbes e
concursos. Existem procedimentos diferentes pathcan®entos essenciais; kits basicos e
varios programas, como 0s medicamentos para TBmos para raio X, suprimentos

nutricionais.

c) Distribuicdo: é responsavel pela logistica. Os iosedentos, apos liberacdo da
importacdo, sdo levados para os armazéns centoogs em Maputo (no Sul) e um na Beira
(no Centro). A gestao é efetuada por funcionanastcpbalham nos escritorios da CMAM,
em Maputo, e que, rotativamente, se deslocam dtiocela cidade para os armazeéns
(DURAO & REGULEZ, 2011; MISAU, 2012c).

d) Auditoria Interna: se ocupa de acompanhar os gnv@ntos e a formacéo profissional

continuada em servico.

e) Informatica: responsavel pelo funcionamento desuimentos informatizados do sistema

de informagao.

A CMAM funciona, portanto, como a instituicdo qué#icaula o sistema nacional de
servigos publicos e os parceiros internacionatapesecendo relagdes com as subunidades do

SNS— dire¢Bes nacionais, provinciais e distritais dedsa(MISAU, 2012c). Vale mencionar

18 Refere-se ao titulo de um filme e a expressaotea®fato de ter que tomar uma decis&o difich, reaita
pressdo, sacrificio e de qualquer jeito ndo sadiséa
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que, atualmente, os parceiros que doam medicamdatus funcionarios trabalhando
operacionalmente dentro da CMAM.

b) Departamento de Farmacia Hospitalar criado em 2011, tem como objetivo a melhoria
do uso racional de medicamentos e, em 2012 propdac@o de Comités Hospitalares para
elaborar uma lista de necessidades de medicamenfm®dutos, com base no perfil
epidemiolégico dos pacientes atendidas nos hospitdiSAU 2012b). Um informante-

chave (E2), afirma que ndo tem informacdes oficeibre o funcionamento deste
departamento. E, no trabalho de campo desta pesdgammbém ndo foram encontradas

nenhuma informacao a esse respeito.

MEDIMOC

A MEDIMOC foi uma das instituices-chaves para avigao de medicamentos em
Mocambique. Criada em 1977, logo depois da indef®&sid, como uma empresa estatal, para
fundir e articular mais de cinquenta empresas g®itacdo de medicamento, oriundas do
periodo colonial. Segundo o Decreto n° 35, de légbsto de 1977, a missdao da MEDIMOC
foi definida como “fabricar, importar, exportar,nezenar e distribuir medicamentos para
assisténcia médica e veterinaria, assim como résgeprodutos quimicos, soros, vacinas e
artigos meédicos.” (Ver Apéndice 1V). Entretantosa@&mpresa nunca fabricou medicamentos
e sempre operou na gestdo da aquisicao, liberai@@neaira, importagdo, armazenagem e
distribuicdo de medicamentos e suprimentos médiewa o0 SNS, em colaboracdo com a

CMAM, atuando, entretanto, de forma dominante.

Em 1998, foi publicada a Lei n. 4, de 14 de Jan#grd 998 (conhecida como Lei do
Medicament®’). Com a reestruturacdo do setor empresarial dad&stcom o PRE e as
condicionalidades do FMI e do Banco Mundialiberacédo do comercio retalhista e grossista
de medicamentos- em 1999, a MEDIMOC foi privatizada, passando awea sociedade
andnima. Isso ocorreu com a transferéncia de 70%uds acdes a gestores, técnicos e
trabalhadores (GTT) e a manutencéo dos restanfésn80Estado. Segundo um informante-
chave (E6), a privatizacdo desta empresa segur@grgma de ajuste estrutural, pretendia

transforma-la em uma empresa lucrativa que favesece desenvolvimento mogambicano.

19 Essa Lei tém como objetivo orientar a producaqoiracdo, comercializacdo e dispensa de medicasento
assegurando a qualidade, seguranga, promovendvpraaisnal e a ética nas atividades farmacéutica.
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Apés sete anos de operacdo nessa modalidade, eBnf@0éfetuada a revisdo do
estatuto da MEDIMOC: o Estado passou a deter cer@b% das agbes e os GTT 35%. Esta
mudanca aconteceu por causa da elevada dividessgB& D contrairam com o Estado, a partir
dos empreéstimos que a MEDIMOC solicitava continuate@o setor publico, para a execucao

de suas atividades de importacdo, e que eram ddosed

O ano de 2008 também foi significativo para o denate abastecimento de
medicamentos em Mocambique e o papel da MEDIMOCsengsrocesso. ApoOs as
recomendacdes da avaliagcdo da OMS (2007), quehreciane criticava a “fragmentacao das
acoes entre CMAM e MEDIMOC, criando ineficiénci@’ 3), foi decidido pelo MISAU que
a CMAM se ocuparia das funcOes de aquisicdo, Igderaaduaneira, importacao,

armazenamento e distribuicao, retirando da MEDIM&3@s funcéo.

Todavia, segundo um entrevistado (E5), ndo se d@eri que o CMAM nao possuia
recursos humanos capacitados para essas ativideiesexperiéncia nesse campo, uma vez
que era a MEDIMOC que executava essas funcdesrde fmajoritaria. De outro lado, a
MEDIMOC, que continuava sendo uma “empresa pagaaF’ (COHEN et al., 2014, p.33),
teve uma reducdo significativa da sua receita,died que 0s recursos para importacao
passaram a ser administrados pela CMAM. Isso impltambém no afastamento de cerca de
cem (100) trabalhadores que, cuja indenizacao piainda mais a situacdo financeira da
MEDIMOC (MISAU, 2012c).

Considerando as demandas nacionais de medicamentos fluxos financeiros
necessarios para Mocambique atender essas denfaobigetudo para o alcance dos Objetivos
do Milénio — ODM) em 2009 o MISAU recontratou a MBMIDC, por meio de um concurso
publico, para se ocupar da liberagdo aduaneirandasadorias doadas pelo parceiros, segundo
qguanto reatado pelo informante-chave E6. De um lealo esta atividade a MEDIMOC, entre
2009/2011, comecou a ter uma perspectiva de ggunlkeasge demonstrou ser somente potencial,
devido ao fato que o MISAU néo efetuava os pagamsergquisitados nos prazos previstos.
Em 2012, a MEDIMOC rompeu o contrato e deixou, @ntde realizar a liberacdo das

importacdes para o MISAU e de levantar as mercasiolbadas.

Atualmente a MEDIMOC continua sendo uma “empresagi@ada’, com a maioria de

capital financeiro pertencente ao Estado, mas énggtnativamente independente (COHEN et

2°Em Mocambique, o Estado desenvolve atividades esapaés por meio de trés modalidades: empresascpiinde o
Estado possui 100% do capital social; empresasaj@ipdade do Estado, onde o Estado possui 0 roajotal; empresas
participadas: onde o Estado possui um lugar mased@pre majoritario (COHEN, 2014).
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al., 2014). Como referido por um informante chave (E6)a unidade ocupa-se de importacéo
de medicamentos e insumos para a saude, grossis&tslhistas, e participa também de
concursos publicos para o fornecimento de medictmea artigos meédicos, procurando

exercer também o papel de coordenacéo logisticanab em areas de fragilidade do MISAU.

A MEDIMOC (com 65% de capital do Estado) é admiaidas pelo IGEPE, apesar de
ser deficitaria (COHEN et al, 2014).

FARMAC

A FARMAC foi criada apds da independéncia, em 1¥06mo uma empresa estatal
com a perspectiva de reunir as farmacias privadagaram abandonadas pelos portugueses e
as transformar em farmacias comunitarias. O olgetha, utilizando a mesma infraestrutura,
ampliar o acesso aos medicamentos por meio da \&ngablico, considerando que naquele
tempo existiam somente 40 farmacias em todo o (MBDI, 2008). Estas farmacia
nacionalizadas comercializavam medicamentos, enfoguidade com o0s precos do setor
privado, sem prescricdo médica, em areas ondexigt@m outras alternativas de cuidados em
satde (DURAO & REGULEZ, 2011).

Em 2010, porém, Mogcambique possuia cerca de 46(@&&as privadas, que cresceram
bastante nos anos 1990, localizadas principalmg&entros urbanos (RUSSO, 2010).

Até 2013 a FARMAC tinha cerca de 54 unidades, aalpeente localizadas na regido
Sul do pais, contra quatro (4) localizadas na peglérte. Segundo um entrevistado (E4), o
sistema de abastecimento, requisicoes e distribulgdFARMAC era e € completamente
independente da CMAM/MEDIMOC, apesar de contriltmaim o sistema publico, devido a
comercializagcdo que tem como objetivo o seu au@atiamento. Outro informante-chave
(E2) informa que o MISAU pretendia privatizar a FARC, mas decidiu manté-la por

enquanto como uma empresa estatal.

Vale a pena mencionar que durante as décadas dexst@ncia, a FARMAC teve varios
percalcos, inclusive a intervencédo do Estado na gasido e afastamento de diretores,
supostamente por corrupcao. Na realidade, suasiftdura é precéaria e desde os meados dos
anos 2000 enfrenta grandes dificuldades, inclugnamceiras, e certa falta de prioridade para

o Estado, o que dificulta cada vez mais a sua reagéé.

2nformagcao retirada de Relatdrios de Viagem deigsiginais da Fiocruz, que participaram de visifaaatoria
em Mocambique, por demanda do MISAU, na perspedeastabelecer cooperacdo com a FARMAC para



73

Instituto para Gestao de Participagao e Servicos@EPE)

Trata se de um o6rgao estatal, vinculado ao MP#&i, @iido em 2001 para substituir o
Gabinete de Gestédo e Participacdo do Estado (GABERE entre 1997 e 2001, se ocupou da
gestdo das empresas estatais (IGEPE, 2015). Gvobgintral do IGEPE é reestruturar e
gerenciar as empresas publicas participadas, dsahmainuir os encargos do Estado,
privatizando empresas anteriormente nacionaliz&&asdo assim, o IGEPE esta reduzindo o
seu portfolio de empresas estatais a serem adragast com objetivo de se ocupar somente
daquelas consideradas “rentaveis” e, supostamanteentando o “lucro” do Estado. Esta
instituicdo tem sido apoiada pelo Banco Mundialmogarte da implementacdo do PRE e,
recentemente, elaborou o seu Plano Estratégicogmerdodo 2015-2018, também com o apoio
do Banco (IGEPE, 2015; COHEN et,&014).

Conselho Nacional de Combate ao Sida (CNCS)

E uma organizacéo da sociedade civil que recetmofude diferentes parceiros para
apoiar a luta contra a epidemia de HIV/AIDS, visana coordenacédo, alinhamento e
harmonizacdo das politicas e estratégias nessaFoeéundado em 2000, como uma das
estruturas que apoiariam a prevencao, educacataengnto de pacientes com HIV/AIDS. O
seu Conselho de Administracdo é constituido pelogssios da Saude, das Financas e da

Educacdo. Suas atividades dependem do Programandbde Luta contra esta epidemia.

5.2 AS ETAPAS DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA EM MOCAMBRUE

Conforme definido por Oliveira (2007), as etapasskisténcia farmacéutica sao

apresentadas a seguir no contexto mogcambicano, ftmmmo processo de provisao.
Selecao

Como ja mencionado, Mogcambique possui um FormuMaconal de Medicamentos
(FNM), elaborado por um Comité Tecnica de Terapéaudi Farmacia (CTTF), ou seja, uma
lista dos produtos essenciais que devem estarrdigge para serem dispensados pelo Servico
Nacional de Saude (SNS) (MOCAMBIQUE, 2007). Em 266@rreu a ultima revisao da lista

implantagdo de um programa com as carateristicksauidoacia Popular brasileiro. Esse projeto de ceg@e néao
se viabilizou (FIOCRUZ Africa).
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estabelecida em 1999, que passou de um total dené8&amentos, para 1.489, aumento de
176% (FNM, 2007).

A legislacdo mocambicana (Lei n. 4, de 14 de Jartsrl998) define como conduzir o
processo de selecdo de medicamentos e a sua gi@euam o registro nacional, seguindo a
normativa internacional da OMS, que recomendaet&elde medicamentos certificados por
ela, assim como fornecedores pré-qualificados parar no pais. Entretanto o FNM inclui
produtos que ndo estdo de acordo com essa nornidtissa perspectiva € que Durdo e Regulez
(2011) referem que a metodologia de selecdo doscaredntos que integram o FNM né&o é
clara (DURAO & REGULEZ, 2011).

No caso das compras de emergéncia, ou seja, degqs para resolver problemas de
ruptura de estoque, ou no caso de desastres auguadros epidemiologicos particulares, que

demandam uma pronta intervencao, tampouco o FNdpeitado.

Estas modalidades de aquisicdo (emergenciais) fefisadas principalmente pelos
programas verticais, sobretudo em relacdo a prodsdantirretrovirais, medicamentos para
malaria e TB. Nestes programas a selecdo dos meelitas ndo € administrada diretamente
pelo MISAU (MISAU, 2012a; MISAU, 2012c; DURAO & REBEZ, 2011), mas pelos
doadores.

Producao

Mocambique ndo possui ainda uma producéo local eldicamentos que atenda as
necessidades nacionais, apesar de ser tarefatpneeia MEDIMOC (Decreto n° 35 do dia 16
de agosto de 1977).

Esta em curso a implantacdo de uma fabrica de aredittos na capital, Maputo, a
Sociedade Mocambicana de Medicamentos (SMM). A SKIMma fabrica de producgéo
nacional de medicamentos antirretrovirais e oufamstodo vinte e um- antibiotico, anti-
anémicos, anti-inflamatorio, entre outros), oriudéaum projeto de cooperagcdo com o Brasil,
centrado na transferéncia de tecnologia. A ingfilmiexecutora desse projeto € Instituto de
Tecnologia em Farmacos - Farmaguirfiasa Fiocruz, que transferiu as tecnologia quézatil
para a producdo no Brasil e tem como objetivo talecimento institucional do sistema de

saude em Mocambique, incluidas capacitacdes, nspgxdiva de apoiar a criagdo de

22 E o maior laboratério farmacéutico vinculado amistério da Satude e opera no ambito da producaqujsa
e desenvolvimento tecnoldgico e na farmacologigagh. Devido ao reconhecimento estratégico destitLiicdo
publica pelo mesmo governo brasileiro, foi consader como instituicdo de difusdo de tecnologia neret
(RODRIGUES, 2015).
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alternativas a dependéncia da ajuda externa nasgmde medicamentos (ALMEIDA et al
2010; CABRAL, 2011).

Essa fabrica foi construida a partir da ampliacgouth estabelecimento de soro
fisiologico ja existente e falido, que foi adquaigelo Estado. A parte nova estd em
funcionamento desde 2012, na Matola, Maputo, ®dugdo de soro continua, porém sem dar
o lucro esperado para a sua sustentabilidade, mroaefdesejado pelo IGEPE (RODRIGUES,
2015). As negociacOes sobre esse projeto de ca@mersemontam aos anos 1990, e
equipamentos para essa producédo foram doados pa$d B Mocambique, uma vez que a
transferéncia de tecnologia exige que 0S equipareenprocessos sejam exatamente igdais
tanto de quem transfere para quem recebe a transfar Segundo um entrevistado (E3), e
confirmado por Rodrigues (2015), em 2009 a SMMHamsferida do MISAU para o IGEPE,

do MPF, sem aviso prévio a Fiocruz, ou mesmo a Emba Brasileira em Maputo.

Em 2012, apdés o recrutamento e capacitacdo desgimiais para trabalharem na
fabrica, ocorreu a inauguragcdo da etapa 1 do prejetnvaze e empacotamento de cinco

medicamentos, fornecidos pelo Farmanguinhos/Fiocruz

Atualmente, o processo de transferéncia tecnolpgibgeto central do projeto de
cooperacao, esta finalizado, mas a equipe brastemtinua atuando em Mocambique, pois a
fabrica enfrenta vérias dificuldades, que vao desdea manutencdo e sustentabilidade pelo
governo mogambicano, até perda de pessoal capacitad

Um entrevistado (E2) afirmou que é de interesseiaieruz, de Mogcambique e mesmo
da OMS que esta empresa pudesse fabricar mediaasraartificados e pre-qualificados pela
OMS, permitindo abastecer ndo apenas Mocambiquetam®bém atuar nos demais paises em
nivel regional. Entretanto, a fabrica hoje lutaapser autossustentavel, segundo as exigéncias
do IGEPE (COHEN et al, 2014), sem grande sucesso.

A producéao local de medicamentos exigiu que o gavenocambicano cumprisse as
normas de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), p@r@%ymedicamentos assim que a SMM
fossem certificados e pudessem entrar na lista odeededores pré qualificados. Isso
proporcionaria sustentabilidade a esse projetoe ldopPMM produz por ano 226 milhdes de
antirretrovirais e 145 milhdes de outros medicaoe(CCS FIOCRUZ, 2015).

Registro
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O registro de medicamentos foi regulado pela Re&oldo Conselho de Ministros n. 4
de 11 de junho 1995, condicédo indispenséavel pangresso dos medicamentos no pais. Em
2009 o Diploma Ministerial n. 24 de 30 de setemibea2009 (Apéndice V) definiu que as
doacbes deveriam ser aprovadas por Mocambique guenchedicamentos ainda estivessem
nos paises de origem e que deveriam cumprir comorasas de Boas Praticas de Fabricacao,
elaboradas pelo MISAU. Somente este ministério padeambém, autorizar a circulacdo de

medicamentos que nao tivessem sido registradoaisqISAU, 2012b).

Entretanto, essa norma néao é cumprida na sualadali pois a maioria das importacdes
depende de um processo de pré-qualificacdo deckdoees e de medicamentos. A pré-
qualificagdo € um programa das Na¢des Unidas asiradp pela OMS, que fornece uma lista
de medicamentos e produtos meédicos consideradosdeguada qualidade, seguranca e
eficacia, principalmente, aqueles utilizados pat®/MNIDS, malaria, tuberculose e saude
reprodutiva. Os medicamentos sdo avaliados eicadds para a aquisicdo mediante compra a

granel, de acordo costandardnacionais e internacionais.

Porém, aparentemente, existem formas de burlarlegsdacdo internacional, pois,
segundo alguns autores, muitas vezes o0s paiséeneamacdes de medicamentos que nem
sempre |lhes sdo Uteis, ou estédo fora do prazoldiade, mas uma vez desembarcados nos
paises de destino ndo podem ser recusados (VAN @ldK 2014; PINHEIRO, 2008; BERO,
2010).

Os fornecedores pré-qualificados devem respeitmoranas de Boas Praticas de
Fabricacéo sugeridas pela OMS desde 1969, querpasader um carater regulatério em 1987,
para assegurar a qualidade e a diminui¢cdo dossrie@roducéo dos medicamentos (WHO,
2007). Devido a comercializagéo e circulacdo deicaatentos em nivel global, sobretudo
utilizados nos tratamentos das trés doereddIVAIDS, tuberculose (TB) e malaria, o
respeito as Boas Praticas de Fabricacdo sao reguesisenciais. As autoridades reguladoras
nacionais devem, também, certificar a qualidadengedicamentos e emitir autorizagdes, mas
estas acdes ainda sdo um desafio para os paissenvolvimento, pois nem todos possuem
Autoridade Regulatéria (WHO, 2011).

Como Mocambique depende fortemente das doacdes gaahastecimento de
medicamentos utilizou o processo de pré-qualifical# fornecedores administrado até 2004
pela MEDIMOC. A partir de entdo, a pré-qualificacdassou a ser supervisionada pelo

MISAU, com a assisténcia técnica de uma empresmtiesa (OMS, 2007).
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A partir do 2009, com a implementagdo do projetocdeperacdo com a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do Braslesenvolvida entre 2009 e 2012, foram
realizados treinamentos e capacitacées na penspealeiapoiar a criacdo de uma autoridade
nacional reguladora para o registro de medicamemitzgins resultados positivos dessa
cooperacao podem ser mencionados: a aprovacgaoalestarde medicamentos aptos a circular
no Servigo Nacional de Saude, por meio do Despifiihisterial 24 do 30 de setembro 2009;

a elaboracdo de um modelo de notificacdo e ternapoensado de produtos ndo adequados; a
qualificacédo dos funcionarios para o registro ddicamentos; a elaboracdo de uma estratégia
para o combate a falsificacédo e a contrafacao diécamaentos; e a criagdo de um regulamento
de farmacovigilancia (ANVISA, 2012). Todavia, pasantirretrovirais (ARV), antimalaricos
(ACT) e anti tuberculostaticos (ATB), o requisitongipal continua sendo a pré-qualificacédo
de fornecedores e produtos pela OMS (MISAU, 2012c).

O registro nacional de medicamentos resultou e glincipais aspectos. Em relacao
a qualidade, o respeito a legislacdo mogcambicanaomhecimento por parte das autoridades
locais dos produtos importados tém contribuido patabelecer um processo de transparéncia,
seguranca e qualidade. Por outro lado, o processtusto do registro no pais complexificam
a gestdo, o que se reflete no aumento do precondEiicamentos registrados pelos
fornecedores, tornando-os menos competitivos nosepsos de aquisicdo e restringindo o
namero de fornecedores (DURAO & REGULEZ, 2011).

Existem dois tipos de registro: o extraordinarmdefinitivo. OExtraordinariodepende
de um processo simplificado, pois se notifica oslio@nentos que ja existem no mercado. E
valido por trés anos sem a possibilidade de redmvagé Gtil para medicamentos que devem
ser entregue em situacbes de emergénciaefhitivo segue o curso normal do processo de
registro de medicamentos pela autoridade respohsme atualmente € a Comissao Técnica
do Registo de Medicamentos. E vélido por cinco anasde ser renovado. O registo definitivo
tem dois tipos: quando é registrado num pais agée€ia; e quando necessita a submisséo de
toda documentacao técnica sobre a qualidade eiftspgade do medicamento (SANTOS,
2015).

Vale a pena mencionar que sete (7) registros deicamadntos produzidos por
Farmanguinhos/Fiocruz foram doados para Mogambique.

Aquisicao
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A aquisicdo inclui as seguintes etapas: programag§oisicao propriamente dita,
doacdo e importacdo. Existem em Mocambique trégstide aquisicdo: 1) para 0s
medicamentos essenciais (13 dos 15 listados no Flivhecidos pelokits; 2) para os
medicamentos de uso geral, fornecidos pela “viss@a”, explicada mais adiante; e c¢) para os
medicamentos dos programas verticais (ARV, ACT 8 AMISAU, 2012c).

Utilizamos neste estudo a catalogacdo proposta neaaliabdo Répida,
Aprovisionamento de Medicamentos no Setor Pubétaljorada por Durdo e Regulez (2011),
que consideram a etapa de aquisicdo compostaqurapnacio (ou quantificacdd)aquisicao

e importagao.
Programacéao (ou Quantificagao)

Com ja mencionado, a partir de 2009, o 6rgao resipah para esta etapa passa a ser a

CMAM. A CMAM recebe as informacgdes sobre as nedesks a partir das unidades de saude.

A programacao dokits A, B ou C é realizada anualmente e devem ser ezrudacos
18 meses antes, com a aprovacao do MISAU, pareoagl@ncias necessérias pela UNICEF
— producéo, embalagem, transporte e entrega aosodisA distribuicdo ocorre a cada quatro
meses as unidades de saude (US) (WAGENAAR, 2014juahtificacdo tem como base de
calculo o numero e a frequéncia estimada de cassigtlizadas em cada US (MISAU, 2012c).

Portanto, esta quantificacdo ndo respeita a sibyagidldgica e as préticas clinicas.

Essa quantificacdo € registrada no Programa dedst®e@intos Essenciais (PME) que,
porém, em 2012 parou de funcionar. Segundo algutoses, a quantificacdo ocorre de maneira
arbitraria, aumentando em 10% a demanda efetuadanaoprecedente (MISAU, 2012a;
MISAU, 2012c). Essa forma de quantificar, sem ad@sir de maneira mais precisa a
necessidade de medicamentos das US, pode condiespardicios, por vencimento do prazo
de validade, e a utilizacdo ndo racional dos meukcaos, com prioridade para o uso daqueles
gue estdo disponiveis e ndo exatamente 0os quenseass adequados a cada caso clinico. Este
mecanismo de abastecimento é caraterizado ppusmsysteffi, que normalmente é utilizado
em situacdes de emergéncias, onde ndo existe uguatie armazenamento (DURAO &
REGULEZ, 2011).

23 Os dois termos sdo utilizados neste trabalhoddexidiferencas entre o portugués mocambicanosidira.

24 As cadeias de abastecimento relacionam empresascédores e clientes. O sistgmiahé definido por uma
antecipacdo da demanda do mercado, enquanto maigtdl é definido pela demanda levantada no mercado,
(McNEIL,2016).
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Os outros medicamentos essenciais e de uso geat¢mgao especializada dependem
do mecanismo conhecido como “via classica”, definidmo umpull systemou seja, um
mecanismo de requerimento enviados pelo nivel badic atencdo, onde os profissionais
calculam as necessidades para um determinado pexiaddistribuicdo acontece pelo nivel
central. Neste caso, a quantificacdo € efetuadammio do levantamento das demandas
efetuado pelos distritos, que as enviam as pragmensalmente, e estas encaminham ao nivel
central a cada quatro meses, considerando questrgodi e as provincias deveriam ter um
estoque de segurancde trés meses (WAGENAAR, 2014). Apos a CMAM recebe
levantamento das provincias, calcula as quantidadesem adquiridas segundo uma projecéo,
considerando proxisde consumo. Este levantamento, por vezes, nao ¢aropprodutos ja
presentes nos armazéns e aqueles proximos daaatndmento (DURAO & REGULEZ,
2011). Os contraceptivos também sdo administraelasvia classica, mas a quantificacdo nao
é efetuada segundo o consumo, mas sim conformes dbefnograficos e a perspectiva de

expansao do programa de planejamento familiar (NMIS2012a).

Em Mocambique, devido aos problemas do sistemafdemacéo em saude, esta etapa
representa uma fragilidade nos sistema de abagetmrembora algumas intervengdes tenham
sido efetuadas para melhorar programacéo. Numecosasiltorias e programas para efetivar
a quantificacdo foram realizadas para apoiar a CM#Addavia, a utilizagdo de sistemas de
informacg&o nos distritos e nas provincias apreseirtameras dificuldades, devido a questdes
infra estruturais, como a falta de energia elétoca de internet. Este é um processo
extremamente importante, considerando que as pegefetam de maneira relevante os gastos
com medicamentos (OMS 2007; DURAO & REGULEZ, 2011).

Um evento relevante, que mudou esta etapa da Aifreacem 2011. Apds inumeras
rupturas de estoque de varios medicamentos, unta &ss armazéns centrais de Maputo, de
uma equipe composta por representantes dos doaclmmetatou: a) grande quantidade de
medicamentos fora do prazo de validade; b) desatigdlb do inventario no maior armazém de
medicamentos (de Maputo); e c) confirmacéo de &ertps rupturas de estoque (em 2009,
2010, 2011) (MISAU, 2012a; MISAU, 2012c). Este didstico resultou em uma presséao, por
parte dos parceiros de cooperacdo, para a meldarguantificacdo dos medicamentos. A

CMAM, em conjunto com técnicos do MISAU e parceidescooperacao, criaram oito (08)
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grupos para elaborar novos mecanismos de quagfifiéana perspectiva de evitar a ruptura
de estoque. Entretanto, ndo se modificou a queéstaimsuficiéncia de recursos humanos, nem
tampouco a debilidade dos sistemas de informacéia &stratégia introduziu, portanto, a
ingeréncia externa no processo de quantificac@tysive alterando o periodo de estoque de
seguranca para um més, e nao trés meses comaddeéinteriormente pelo MISAU
(WAGENAAR, 2014).

A quantificacdo dos ARV, ACT e ATB dependem deesifinanciadores e € efetuada
com base nos dados epidemioldgicos, consideramdonero de casos tratados com segundo
0s protocolos terapéuticos aprovados. Sendo assita, etapa depende da gestdo de cada
doador ou parceiro de cooperagdo, que contribugan cggn apoio monetario ou com o
medicamento em espécie. Essa situacao fragmeiasteaimento e dificulta sobremaneira a
coordenacdo pelo MISAU desses parceiros, apesaeuwtgdes de harmonizacdo (MISAU,
2012b; OTT, 2014).

Aquisicao propriamente dita

Mocambique € altamente dependente da ajuda expara 0 abastecimento dos
medicamentos e isso tem impacto relevante no almsteto de medicamentos, devido as
diretrizes impostas (ou estabelecidas) pelos deadd?ortanto, o processo de aquisicdo
interliga atores nacionais (MISAU, CMAM e MEDIMOG) internacionais (GHI, agéncias
bilaterais, empresas de medicamentos etc.). O MI@&kbe recursos financeiros do MPF, que

dependem da ajuda externa e que integram o orcamertstado.

7

A aquisicdo de medicamento é regulada da mesmaafgue qualquer outro bem,
servi¢co ou obra publica efetuada pelo Estado moigamb. Portanto, tivemos que nos referir
as normas de maneira mais ampla, além da legisléag@macéutica, pois, apesar das
particularidades como produtos relacionados a saiglenedicamentos sdo equiparados a
qualquer outro tipo de produto ou servico publDYRAO & REGULEZ, 2011).

Em 2002 foi criado o Sistema de Administragcdo Fe@ma do Estado (SISTAFE),
regulado pela Lei 9, de 13 de fevereiro de 200@ele Decreto 23, 28 de agosto de 2004
(Apéndice IV). Os objetivos deste sistema sao: dtpbelecer e harmonizar regras de

procedimentos de programacao, gestdo, execucaogleomavaliacido de recursos publicos; 2)

25 Os grupos da quantificagéo sdo: 1) Saude repradpkinejamento familiar; 2) HIV/AIDS; 3) Malarig)
Tuberculoses; 5) Laboratérios; 6) Medicamentosresais; 7) Programa alargado de vacinacao (PA); e
Material médico e cirargico. .
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desenvolver um subsistema de informacdes uteisiunas e de qualidade para gerenciar o
orcamento de Estado; e 3) proporcionar um sistesngabilistico de controle para registro,
organizacdo e desempenho, que seja eficiente ® awaional e internacionalmente. Este
sistema pretende coletar dados para o planejanpeogoamatico e a consequente conducéo
econdmica (MPF, 2002).

A partir de 2006 foi introduzido o e-SISTAFE doweala salde, para melhor gerenciar
os fundos publicos. O Ministério da Planificacades Financas recebe os fundos e os repassa
as Unidades de Gestdo Beneficiarias (UGB) (MISAD12a). Este sistema influencia o
abastecimento de medicamentos, pois impde quedtgda do Estado efetue despesas durante
0 ano econdmico que foi orcamentado (art. 15, dudde 23, 28 de agosto de 2004) e, além
disso, regula que os contratos de fornecimentoems ke servicos sejam renovados com a

mesmas condi¢cdes contratuais apenas por uma vez.

Em 2005, um ano depois da implementacao do SISTAfpublicado o Decreto 54,
de 13 de dezembro, implementado a partir de jurd@b.2Determinou que as aquisicoes
publicas do Estado deveriam identificar os atore®kidos, as modalidades de concursos e
de contratacdo, além de que todas as aquisicoesam®vser incluidas conforme o orcamento

aprovado no principio do ano pelo Parlamento mogzanb.

No ambito provincial — com a consolidacdo do prscesle descentralizacéo
administrativa, iniciado em 1975, e acelerado coapa@io financeiro do Banco Mundial nos
anos 1990 — em 2007 foi determinado o funcionamauntébnomo da priorizacdo de gastos.
Importante considerar que até 2012 o e-SISTAFEha&@ sido implementado nos distritos e,
portanto, havia dificuldade em contabilizar e waifias compras. Este decreto (Decreto n.
54/2005) teve como consequéncia a articulacdo estowis ministérios- MISAU e MPF—

e, no caso especifico do abastecimento dos meditaspeevido aos mecanismos burocraticos
e financeiros de cada ministério, resultou em asrams processos de compra e aquisi¢oes,
além de incongruéncias em relagdo as prioridades, mgm sempre coincidiam com a
disponibilidade financeira (DURAO & REGULEZ, 2011).

Em 2009, pela primeira vez em Mocambique, as dealgiam regulamentadas com a
publicacdo do Despacho Ministerial n. 24, de 3Gseembro de 2009, com o objetivo de
garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos ogsroerente com as diretrizes da OMS. Os
pontos principais séo: autorizagdo do MISAU (emalbotacdo com o DNF) para todas as

doacbes (exceto as de emergéncias, desde queagdsitemergencial seja previamente
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reconhecidas pelo governo); vinculacdo das doaggescessidades do MISAU; privilegio das
doacgbes de medicamentos que constam no FNM, mdaSAUW/pode autorizar medicamentos
gue ndo constem dessa lista; indicacdo pelos deadias especificacdes dos medicamentos
(validade — considerando que deve ser 50% supaodempo Util, custos e composi¢ao);
pagamento do transporte dos medicamentos até ppeds doador, enquanto a recepcao,
armazenamento e distribuicdo sdo de responsaldlided CMAM e, autorizagdo pela
Autoridade Tributaria, 6rgdo do MPF, de todas as;des.

E, em maio de 2010, foi publicado o Decreto 153dlele maio), conhecido também
como o Regulamento da Contratagdo Publica, queitibs Decreto 54, de 13 de dezembro
de 2005. A intencéo foi harmonizar os procedime®@quisicdo segundo normas e padroes
internacionais, centralizando a contratacdo nossiéinos da Planificacdo e Financas e no das
Obras Publicas. Nesta nova norma deveriam seridaduambém as contratacfes efetuadas
com fundos de doadores (GlZ, 2011), entretanto, fofam incluidas. Foram mantidas as
responsabilidades da UGEA e criada uma Unidadeiéimicde Supervisdo das Aquisi¢coes
(UFSA), orgao da Direcdo Nacional de PatriménioEtado, do MPF, para monitorar o

processo de aquisicao.

Um resumo das modalidades licitatorias (concunsas) aquisicdo de bens pelo Estado

estdo resumidas a seguir (Quadro 6).

Quadro 6 - Modalidades licitatérias (concuf8ppara aquisicdo de bens em Mogambique

METODO AREA DE APLICACAO REGRAS ESPECIFICAS
APLICAVEIS

Concurso Limitado Obras Publicas valor menor de763800 -
Bens menor US 38,000

Concurso de Pequena Obras Publicas menor de US 11, 5500 -

Dimenséo Bens menor US 5,800
Ajuste Direto Obras Publicas USD 3,800 Efetuado quando qualquer tipo de
Bens menor de US 1,900 procedimento é inviavel por falta

de concorrentes, em situacéo de
emergéncia ou de seguranca
nacional e defesa.

Concurso com prévia Bens e servigos As empresas devem responder|a

qualificagcéo aspetos juridicos; econémico-

financeiros, técnicos e fiscais antes
de participar ao concurso.

Concurso duas etapas Ambito complexo e ndo definid Depende da propostas técnicas que
no momento do concurso nao Sad
especificas, mas se desenvolvem
para satisfazer o setor publico.

26 O concurso € um tipo de licitagdo. As chamadasdiGes publicas no portugués do Brasil sdo deraohais
concursos publicos em Mogambique.
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para empresas nacionais) Bens superiores a $ 105.000 empresas estrangeiras ndo pode

Concurso restrito (apenag Obras publicas superiores a USD 210.000Nesta tipologia de concurso as
participar

Fonte: Elaborag&o prépria a partir do Decreto @5241de maio 2010 e UMARJI et al. 2009, p. 49.

No periodo 1999 a 2007 era a MEDIMOC que se ocupdaaaquisicdo dos
medicamentos, lancando licitagbes e efetuando axcucsos. Esta atividade previa
fornecedores pré-selecionados e pré-qualificadomp® de recursos limitados. Isso permitiu
proporcionar precos competitivos devido a concaiegentre estes fornecedores (WHO, 2007,
MISAU, 2012c). Durante esse periodo existiam duamlaiidades de participacdo dos
fornecedores: a primeira é a Licitagdo Competitiviemitada (Limited Competitive
Bidding—LCB), que consistia em fornecedores pré-qualifisaglee havia sido selecionados ha
no minimo dois anos pela MEDIMOC, CMAM e uma cotmal independente holandesa. Este
tipo de licitacdo era utilizada para o abastecimealuts kits e dos medicamentos que eram
financiados pelo Fundo Comum para os Medicamentten®rava cerca de oito meses para
ser concluide— da fase de preparacdo do contrato até o recelindest produtos médicos
(WHO, 2007).

A outra modalidade era a licitacdo competitivarimaeional [nternational Competitive
Bidding—ICB), que era um processo aberto, requisitado pocegiros especificos, como o
Banco Mundial, para implementar as compras comaios fundos. Esta modalidade é ainda
mais demorada, cobrindo um arco temporal de 12 meXkes, a partir do planejamento dos
gastos até o recebimento dos produtos. Este pmaesginua sendo usado hoje com os
concursos financiados pelo Banco Mundial, como ieiato no relatério do projeto de
abastecimento ddsts para os APEs, terminado em setembro 2012 (WB,)2012

Refere-se que, em 2009, dos setenta (70) concefedbsados somente dez (10)
chegaram a entregar os produtos encomendados (DURAEGULEZ, 2011; MISAU,
2012a).

Segundo um informante-chave (E3), a responsabdigesda aquisicao pela CMAM,
concomitante ao aumento das demandas do setotide sen Mocambique, se deparou com
varios desafios, de gestdo devido a insuficiéneisedursos humanos capacitados. Além disso,
a obrigo de ter medicamentos registrados no paimdi a concorréncia entre os fornecedores

e um aumento do preco do 30%.

Importante sublinhar, como mencionado acima, quagpras de medicamentos nao

podem ser efetuadas por mais de um ano segundeetizes do Artigo 15 do SISTAFE, em
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ordem a garantir que a compra seja aprovada e parssdinanciamento coberto anualmente
(MISAU, 2012c). As compras anuais de medicamerdoonsideram os tempos da aquisi¢ao,
isto é, do lancamento da licitacdo até a entregardalicamentos que €, geralmente, de um ano
e oito meses para este processo. Apés esse pgranda;ada encomenda de medicamentos, 0
Estado deveria desembolsar os custos aduaneir@s pideracdo da mercadoria e reservar 0s
gastos para armazenamento e distribuicdo. Estésamao cabem na contabilizacdo de um
ano orcamentario aprovado. O artigo 17 do SISTAdt&ite a possibilidade de efetuar despesas

plurianuais, mas somente com seguranca or¢camentaréa devido a imprevisibilidade e

incerteza da liberagédo dos fundos internacionaianmente é possivel assegurar.

Além da aquisicdo de medicamentos por licitacOeistean também as compras de
emergéncia, que possuem uma dinamica mais cékfie efetuadas por concursos limitados
(DURAO & REGULEZ, 2011). Em teoria deveriam selinfidas somente nos casos extremos
de insuficiéncia de medicamentos ou desastres.vigdadevido a uma repetitiva ruptura de
estoque sao estas compras que permitem o aceggpualacdo aos medicamentos. Mas elas
também enfraquecem a estrutura de planejamentstéogdos 6rgdos nacionais de saude

mocambicanos, pois Nndo seguem 0S processos adatiue e financeiros pré estabelecidos.

Segundo o Plano Estratégico de Logistica de Medintms (PELF), o sistema de
aquisicdo, apesar de responder a normas legarst@ggeontinua lento e inflexivel, tratando os
medicamentos como qualquer outro produto e bemodsumo e, portanto, atrasando o
abastecimento por ter que respeitar as normatieaaqdisicdo internacionais. Segundo a
descricdo acima apresentada, € possivel delinear ogrocesso de aquisicdo €, de um lado,
pouco regulamentado, e do outro, depende das exdgédas modalidades operacionais dos
financiadores (MISAU, 2012c).

Importacao
N&o foi possivel obter informacdes diretas dasitiigbes mogambicanas sobre
importagdo de medicamentos, nem documentos nasieselarecedores ou descritivos sobre
esse tema. O documento da Organizacdo Mundial awef@mo (WTO, 2009) afirma que
Mocambique adotou as regrstandarddesta organiza¢cdo nos processos de importacdo, mas
nao consegue respeita-las completamente, comgétdeacima. O mesmo documento registra
que as doagOes sao geridas independentemente duelderes, como constatado por esta

pesquisa.

Conforme a declaracao de um informante-chave (E5)
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Entdo, ndo faz muito sentido tudo como esta esaditu De resto, ndo
existem muitas avaliacbes atualmente e um documeoio bastantes
explicacdes sobre importacdo e pronto. Tem-se gse grocesso de obter
informacéo de importacéo.

Focando na importacdo de medicamentos por comphkdgEas, foi encontrado que os
produtos e os fornecedores devem respeitar as esctapdes de qualidade e de seguranca
elaboradas pelo OMS (OMS, 2008); existe o pagamdmtaxa aduaneira que correspondem
a 0,15% doFree on Board(FOBY’; os fornecedores e os produtos devem ser registrad
localmente; os fornecedores devem ser registragidemalmente no Ministério da Inddstria e
Comeércio e ter pago 0s impostos mogcambicanos megeide; deve ser efetuada uma inspecéo
pré-envio conhecido conyare shipment imporfara avaliar se os produtos sao da qualidade
requisitada. Em 2005, para os importadores, passale processos de licitagdo competitiva

para contratos, por meio do Diploma Ministeria#h4, do 5 de setembro de 2006.

Pela norma, as doacgdes para a CMAM deveriam utiizastema de concurso publico
aberto a fornecedores nacionais e internacioraisicsestes pré-qualificados (MISAU, 2012c).
Todavia a importacdo dos produtos doados nédo séotaas diretamente pelo CMAM
(MISAU, 2012b). Importante sublinhar que em 20bi plublicada a Lei n. 15, de 10 de agosto
de 2011, que regulamenta as parcerias publicoagas/em Mocambique, conhecida como Lei

das Parcerias Publico-Privadas (Apéndice V).

Armazenamento

O armazenamento é um aspecto relevante para ooaess medicamentos,
principalmente num pais cuja infraestrutura é prac®skits ndo passam pelos armazéns
—centrais, provinciais ou distritais, sendo distitlms diretamente para as unidades de saude
correspondentes, permitindo cobrir as necessidddeatencdo primaria. Portanto, como
confirma o entrevistado E4, as caixas chegam atindesompletamente intactas, conforme

importadas, mantendo um abastecimento regularaauad incompleto.

Os outros medicamentos, essenciais ou nao, infidmkizpor via classica, sao
armazenados nos trés armazéns centrais (dois @aspbmlo pais e um na zona centro). O
armazém do Zimpeto (em Maputo) e do ADIL (na Matédaam construidos em 2009 e o da

Beira (no centro) tem cerca de trinta e cinco é3%s. Existe uma previsao de se construir um

270 FOB significa que o custo do produto englobateega da mercadoria no porto mais préoximo de iewito
e que o adquirente é responsavel pela despesandpdrte ghipmentke as outras taxas para obter o produto.
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guarto armazém na zona Norte do pais, na cidadéadgula, que seria fundamental para a
logistica e 0 acesso aos medicamentos, deviddiesldiades de transporte ainda existentes
(MISAU, 2012b). A despeito da recente construca@ldgens armazeéns, tém sido relatados
problemas estruturais (umidade, infiltracdes, motas elétricos e de manutencdo, ar
condicionados com defeito etc.), que n&o permitiri@a adequada conservacao dos
medicamentos (WHO, 2007; DURAO & REGULEZ, 2011).

A falta de instrumentos de gerenciamento represtmdém um outro problema
relatado nos documentos oficiais (MISAU, 2012a; MI§ 2012b) A avaliacdo da OMS de
2007 (WHO, 2007) ja relatava que os sistemas denrdcao sobre o abastecimento eram
precarios, os recursos humanos ndo eram adequadacagracitados nem suficientes para
cumprir estas tarefas de sistematizacédo em todolveis. Portanto, aparentemente, oS mesmo

problemas continuam.

A CMAM, a partir de 2009, administrava os armaz@os meio do Sistema de
Informacédo e Gestdo de Medicamentos (SIGM), quauerdanco integrado de dados, que
recebia informacdes sobre os medicamentos notdjstnas ndo conseguia harmonizar os
pedidos de compras e informacgdes sobre os con{iatid®, 2007). Como recomendado por
esse documento, a USAID, por meio de diversos progs e de varios parceiros, comegou a
apoiar a gestao dos armazéns centrais, colabommam CMAM, sobretudo por meio dos
consultores d&upply Chain Management SystédCMS), um projeto que sera descrevido

detalhadamente mais a frente.

Em 2011 foi instituido um programa, criado pelo WUSAchamado System for
Improved Access to Pharmaceutical and ServiGdAPS), implementado pelanagement
Science for HealthfSH no ambito do projeto SCMS. Este programa s@adce controlar a
disponibilidade de produtos farmacéuticos de qadkde de apoiar o sistema de abastecimento
para que seja mais efetivo, utilizando como prilsig governanca, a construcéo de sistema
de gestdo de abastecimento e servigos, a colatdatmacdoes, a elaboracdo de estratégias
financeiras e de servigos farmacéuticos (MSH, 20Idmnbém comecou a ser implementado,
no mesmo ano, softwareMACS, previsto para o0s trés armazéns centrais, x@e@rspectiva
de ter um instrumento para a gestdo dos medicasehtimos pela via classica. Devido ao fato
gue foram fornecidos aos armazéns em periodo®dtéey, e ndo estavam harmonizados com
0s demais sistemas ja em uso,, e sendo implemeatad®11 somente na sede do Zimpeto,

criou problemas na gestéio dos armazéns centraiRADUS. REGULEZ, 2011).
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Em 2012, os depdésitos provinciais de medicameatabém foram equipados com um
sistema de informacgéo para gestdo dos medicamertdigyos médicos, chamado Sistema de
Informacdo de Gestdo de Medicamentos e Artigos 86&d{SIMAM), que gerenciava 0S
hospitais centrais e provinciais. €oftware para o funcionamento desse sistema foi
desenvolvido pelo SCMS e ofertado com licenga de luso para o governo mogambicano
(USAID/DELIVER PROJECT, 2012).

Infelizmente ndo conseguimos dados sobre os rdssltda implementacdo desses
diferentes sistemas e instrumentos de gestéo n@zéans. De qualquer forma, chama a atencéo
a pluralidade de intervencdes de distintos atapes,merecem aprofundamento analitico em

pesquisas posteriores.

Importante considerar que para os ARV o controlameazenamento depende de um
programa efetuado pel®eliver ProjectUSAID. Também os ACT, tiveram controle
independente, devido a presséo efetuada pelo GEAGpds a crise de abastecimento de 2011
(USAID/DELIVER PROJECT, 2008).

Distribuicédo

Como premissa para esta etapa da AF, é importamténisar a precariedade das
questdes logistica em Mocambique. A logistica deituicao reflete a divisdo administrativa
do pais (MISAU, 2012c). E de dever do governo mdgeamo e, na maioria dos casos, 0s
parceiros ndo cobrem estes custos. A CMAM se odapdistribuicdo dos medicamentos as
1.392 unidades de saude, a partir da chegada daadoeia nos portos de Maputo e Beira,
(LINDELOW et al., 2004). O transporte ¢ definidavem cadtico e precario, porque depende
exclusivamente da CMAM, que n&do possui os meiogatesporte suficientes para efetuar a
distribuicdo. Portanto, muitas vezes ambulanciagieulos das US séo utilizados para o
levantamento e a distribuicdo de medicamentos (DORAREGULEZ, 2011).

Oskits chegam por via maritima nos portos de Nacala, @aele, Maputo e Beira e
sao distribuidos diretamente aos depdsitos prais)ciespeitando as ordens de pedido que
foram efetuadas 18 meses antes. Segundo as pmjeederiam ser entregues aos distritos a
cada trés meses mas, devido as necessig4at®, isso ocorre a cada més (LINDELOW et al.,
2004).

28 O Fundo Global, utiliza seis armazéns propriosuialo pais e trés no centro, que séo geridosgrelframa
deProcurement System Managem@nsM).



88

Considerando a via classica, a distribuicdo mehsaita para os armazéns de Maputo
e Beira e o0 depdsito de Nacala; aos trés hospiaigais e aos dez depdsitos provinciais, de
onde os medicamentos sao distribuidos para ostais(PMI, 2015; MISAU, 2012b). A
maioria desse medicamentos e, algumas vezes, ocARYrados com o fundo PROSAUDE,
sdo transportados por via rodoviaria (MISAU, 201350 provoca aumento dos pre¢os e maior
dificuldade no controle dos produtos, ja que algauwezes existem desvios das mercadorias no
caminho, antes de chegar as provincias (DURAO & BEEZ, 2011).

Segundo o documento de avaliacdo do setor sa@¥H@gdMISAU, 2012b), os maiores
constrangimentos para a distribuicdo sao: falhgsatramacao — devido também a problemas
na quantificacdo — que estimula a via de respastneergéncias; a escassez crbnica, que é
influenciada pelas dificuldades na gestdo das igdades — considerando sempre a falta de
clareza dos dados sobre as necessidadesa presenca do “padrinho provincial” (MISAU,
2012b, p.99), ou seja, uma pessoa que é proxinaardazém central e, tendo conhecimento
sobre a disponibilidade dos medicamentos, benefiegoriamente algumas pessoas, unidades
ou servicos. Esta situacao piorou ainda mais cdmarsferéncia dos recursos humanos da

CMAM para o armazém do Zimpeto, que parece priialeg regido sul do pais (IDEM, 2011).

Considerando como elementos norteadores os comigsnda PNM proposta pela

OMS, apos da pesquisa foi possivel tecer algungitarios, constantes no Quadro 7:

Quadro 7 - Politica Nacional de Medicamentos e Mugque.

Componentes Situacdo em Mocambique

1. Selegdo de medicamentos essencidis  Presendstaldé Medicamentos Essenciais; presenca de|lei
sobre registro (2009- ANVISA), todavia ainda fartBuéncia
dos doadores internacionais (fornecedores préfigaalos e falta
de possibilidade de escolha pelo Estado mogcambjicano

2. Acessibilidade de preco N&o foi possivel obter informacdes sobre acesddil de prec
pelo governo mogambicano, nas compras de medicament

3. Financiamento de medicamentos Importancia dadates/financiadores da ajuda internaciona
mas aumento da despesa do orcamento de estado.
Condicionalidades para receber doagoes.

4. Sistemas de aprovisionamento Kits; via classigaps dos financiadores internacionais.
Importancia preponderante de agentes de aquisgEGHI.

5. Regulamentacéo e garantia de Registro de medicamentos; controles do LNCQM, rods$
qualidade falhas devido a falta de regentes; pouco exempéaraisados
nacionalmente.

6. Uso racional de medicamentos Nao analisad:

7. Pesquisa N&o analisad
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8. Recursos humanos Escassez, sobretudo de furiomgaalificados.

9. Vigilancia e Avaliagdo Melhoria da regulagaoitaia, com criagdo de uma autoridade
nacional reguladora para o registro de medicamgntos
estabelecimento de Boas Praticas, elaboracéo deadwlo de
notificacdo e termo de apreensao de produtos réguados;
combate a falsificacéo e a contrafacdo de medicamena
criacdo de um regulamento de farmacovigilancia.

Fonte: Elaboracao prépria a partir da bibliografnalisada.

5.3 PROSAUDE: PRINCIPAL MECANISMO NACIONAL DE APOIOA SAUDE,
INCLUINDO A PROVISAO DE MEDICAMENTOS

E um fundo setorial implementado em 2000 pelo gaverogambicano, a partir de uma
proposta da cooperacdo dinamarquesa, conhecida Seqtor Wide ApproaetsWAp, -
Abordagem Setorial Ampla. Esse enfoque propunhtijurs varios financiamentos em um
unico fundo, de forma a obter maior eficiénciaintéervencgdes; reduzir os custos de transagodes;
incentivar o alinhamento e a coordenacéo na gesisicecursos entre os doadores e o MISAU

e garantir a transparéncia nas atividades e #zaos recursos (MARTINEZ, 2006).

O PROSAUDE |, composto por 15 doadores (englobandiiNICEF), respeitou os
mecanismos de contribuican-budgetpor meio da gestédo do Estado (SISTAFE) e momtora
pelos Relatérios de Execug¢do Orgcamentais. Foramdesi os recursos dos “parceiros para o
desenvolvimento” (doadores) em nivel central e ip@al, incluindo o fundo para
medicamentos. A estrutura prevé a divisdo em tnédades: a) o Comité de Coordenacéao
Setorial (CCS); o Comité de Coordenac¢édo Conjun@Q)Ce os Grupos de trabalho (GT) que
se retinem para decidir sobre a disponibilidadeclersos e a sua utilizacdo em a¢bes concretas,
com uma metodologia de decisdo participativa. Reoceente os grupos de trabalho
aumentaram a sua influéncia nas resolucdes do mmvgue, como indicado na Revisao do
Setor Saude do MISAU:

Observa-se uma excessiva prolifera¢cdo dos grupnicts de trabalho do
SWAp com consequéncias negativas na capacidadeodelenacdo e
lideranca por parte do MISAU e também na cargaatmtho do MISAU que
dispde de recursos humanos limitados (MISAU, 20p2B0).

Em 2008, com a entrada de outros parceiros de cage(o Fundo das Nac¢des Unidas
para a Infancia — UNICEF e o Fundo das Nacdes Wnidma Populacbes — UNFPA), foi
assinado um novo Memorando de Entendimento e eldbay PROSAUDE |I. Esta segunda

versdo manteve a lideranca do Estado e se aprassmm um fundo mais estavel e previsivel,
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permitindo uma melhor planificacdo das a¢bes degm; mantendo a lideranga do Estado na
sua gestdo. O Fundo Global ndo assinou este seflerorandum, saindo deste mecanismo
(GFATM, 2012). Entre 2008 e 2010 foram desembalsaerca de 85-90 milhdes de dolares
de recursos para o setor saude em Mocambique (MI281R2a). Em 2012, os parceiros do

PROSAUDE s&o 11: DFID-Reino Unido, Itdlia, EspanBajca, Franga, Canada, Holanda,

Dinamarca, Irlanda, Finlandia, UNICEF, UNFPA, UnBaropeia (PUNTO SUD, 2013).

Durédo e Regulez (2011) referem os recursos powdgmnte alocados para a saude no
periodo 2007-2009 (Tabela 2), e também para a @dgmedicamentos (Tabela 3).

Tabela 2 - Fundos alocados por tipo de fonte dm@immento (milhdes de USD)

Fonte Financeira 2007 2008 2009
Orcamento do Estado 183 14.9 26.9
PROSAUDE 53.0 59.( 27.0
B.Mundial + Fundo
Global 3.3 0.0 31.0
Total 90.2 100.6 131.9

Fonte: Retirado de DURAO E REGULEZ 2011, p. 9.

Tabela 3 - Fundos alocados para a compra de megintasn(milh6es de USD)

Produtos / medicamentos 2007 2008 2009
Total anual 82,590.4 77,541.5 80,646.1
Orcamento do Estado 14,247.3 25,620.1 24,982.6
PROSAUDE 11,770.7 32,027]8 21,106.3
Fundo Comum para 0s
Medicamentos e Suprimentos
Médicos 40,657.5 0.0 0.0
F. GLOBAL 0.0 0.0 9,690.1
DONATIVOS ESPECIEY 15,914.9 19,893.6 24,867.1

Fonte: Retirado de DURAO & REGULEZ 2011, p. 10.

E o PROSAUDE que determina a quantidade de medigasi@ ser adquirida para
doencas, todavia, ndo foi possivel determinar agndagem destinada para estes insumos,
devido a falta de contato com potenciais informant@ave do CMAM, nem outras autoridades.
Segundo um entrevistado (E4), ainda ndo existerasddidponiveis para os anos 2010 a 2014.
54 OS PRINCIPAIS ATORES INTERNACIONAIS COM ATUACAONA AF,

ESPECIALMENTE NA AQUISI(;AO E DOACAO DE MEDICAMENTOSCOM
FOCO NA HIV/AIDS, MALARIA E TUBERCULOSE

Os atores internacionais possuem um papel destacesktor de saude em Mogambique
como um todo e no ambito do abastecimento de nreditis em particular (MISAU, 2012b).
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Mocambique foi sempre dependente da ajuda exterparmdeiros internacionais de diferentes
naturezas, ajuda esta que continuou a crescer exgaimente (HANLON & MOSSE, 2010)
até a crise econdmica de 2008, quando comecouiauiira os doadores estabeleceram prazos
para retirar suas ajudas (CASTEL BRANCO, 2010)epahdéncia financeira de Mogcambique
no setor saude é cerca de 81%, sendo aproximada@@¥i para a compra de medicamentos
(MISAU 2012a, b e c).

As atividades dos atores externos tém sido paufslas reunides internacionais sobre
a ajuda externa e a sustentabilidade desses aphsteleclaracbes de Roma (2003), de Paris
(2005), a Agenda de Acra (2008) e a Declaracado deamB (2011) (ver Apéndice 1V)
sublinharam a importancia de melhorar os resultadosgjuda internacional, promovendo 0s
principios de harmonizacdo, apropriacdo, Iinclusidej transparéncia, alinhamento,
responsabilidade mutua, gestdo de resultados entalsiidade. Essa dinamica permitiu
incentivar uma mudanca no discurso da ajuda exeertzsanbém, da cooperagédo internacional,
questionando a efetividade da ajuda e preconizastttmentos para alcanca-la. A efetividade
tornou-se a palavra mais relevante nas atividag@sgnyolvidas pelos doadores, desde a
Declaracédo de Paris, de 2005, até a formulacdardeagenda, na reunido de Acra (2008),
possibilitando ainda a inclusdao de novos parcegmogdos na cooperacdo Sul-Sul, como
explicitado na Declaracdo de Busan, em 2011 (KHAR2@11). Outros termos como
“apropriacdo”, preencheram as linhas guias dosoplaperacionais da ajuda em prol da

efetividade e sua sustentabilidade.

Um mapeamento dos atores internacionais que atuamabastecimento de

medicamentos em Mocambique, e as relacdes ensreestd desenhado nas Figuras 8a e 8b.
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Figura 8a- Mapa Atores Nacionais Provisdo De ib&adentos.

MEDIMOC J

ol

Legenda: DPS: Direcdo Provincial de Salde; SDSM2evico Distrital Saude, Mulher e Acao Social; DNBiRecdo Nacional Saude Publica; DNF: Direcao Naal de
Farmacia; LNCQM: Laboratério Nacional de Controke@ualidade de Medicamentos; DNAM: : Direcdo Nagldkssisténcia Médica; CMAM: Central de Medicanweet
Artigos Médicos; DFH: Direcéo Nacional do Patrinbdob Estado; DAF: Direcdo Administracéo e Finan€as;Centro de Abastecimento; UGEA: Unidade Gesixecutora
das Aquisi¢6es; DPC: Direcao Planificacao e Coa@eraCTTF: Comissdo Técnico Terapéutico em Farm&iRF: Ministério Planificacdo e Financas; DNPErdgéo
Nacional Patriménio do Estado; UFSA: Unidade Funalode Supervisdo das Aquisi¢cdes; IGEPE: InstildoGestdo das Participacbes do Estado; SMM: Satgeda
Mogambicana de Medicamentos
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Figura 8b - Mapa de Atores Internacionais que atmarRrovisdo de Medicamentos em Mocambique.
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LegendafFMI : Fundo Monetério Internacion®M : Banco MundialFBMG: Fundacéo Bill&Melinda Gate§MS: Organizagdo Mundial
da SaudeEU: Unido EuropeiaCHAI : Clinton Health Access Initiative §AVI : Global Alliance for Vaccines and ImmunizatidRBM :




Roll Back Malaria GFATM : Fundo Global Para Luta Contra Aids, Tuberculos#alaria; PEPFAR: President’'s Emergency Plan for
Aids ReliefPMI: President’s Malaria Initiative Fighting Malaria ea¥ing Lives UNITAID : Innovation for Global HealthCDC: Center
Of Diseases Control And PreventiddNICEF: Fundo das Nacgdes Unidas Para InfandidAIDS: Joint United Nations Programm on
HIV/AIDS, PFSCM: Partnership For Supply Chain ManagemeB8ICMS: Supply Chain Management SystewiPP: Voluntary Pooled
ProcurementPPM: Pooled Procurement Mecanisit®DF: Global TB Drug Facility;JSI: John Snow, IncMSH: Management Science
for Health; AMFm: Affordable Medicine Facility for MalariatHP+: Internacional Health Partnership
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A pagina eletrénica do Escritério da OMS em Mocajubielencava, em 2009, um total
de vinte e oito (28) parceiros atuando no setodesasendo nove (9) agéncias multilaterais,

quinze (15) bilaterais e trés (3) fundacoes.

Os principais parceiros identificados pelos critgrdescritos na metodologia desta
pesquisa — estar na pagina eletrbnica da OMS, aéuAF e, em especial, no abastecimento de
medicamentos, serem doadores e estarem citadeslatisios do MISAU — serdo destacados
abaixo, considerando-se ainda o volume de recuisaaceiros doados. Alguns autores
referem-se a existéncia de desvios, corrupcao lerde medicamentos, facilitados pela falta
de sistemas efetivos de monitoria, auditoria erote{DURAO & REGULEZ 2011), mas esse

ponto nao foi objeto de estudo nesta pesquisa.

5.4.10rganizac¢des Multilaterais: setoriais e financeira
Organizacao das Nacoes Unid@3NU)

Em 2005, o programa das Nac¢des Unidas (ONU) propusovo modelo de gestéo, o
“Delivering As One; tendo como objetivo articular as agéncias in@amais na tentativa de
melhorar a efetividade operacional. Esta exigésgigiu apds o estudo publicado no mesmo
ano sobre os ODMs, que evidenciou que somente dogonze objetivos (5/11) poderiam ser
alcancados (UN MOZAMBIQUE, 2015). Apos dois anosdétineamento desta proposta, em
2007 este projeto foi implantado como piloto em Btabique. Quatro eram os pilares dessa
implementacdo: a) uma programacao; b) uma agéiueg t) um Unicdudgete um Unico

fundo; e d) um Unico sistema de gestao.

No sistema de abastecimento de medicamento em Mugaeno ator principal da
ONU ¢é o Fundo das Nag¢bes Unidas para InfarChildren’s Rights & Emergency Relief
OrganizationtNICEF), que opera no pais desde 1975, ocupande-sducacgéo, HIV/AIDS,
nutricdo, saude, agua, saneamento e higiene; pootrial das criancas, politicas sociais,
pesquisa e coleta de dados. No ambito da saudbBlI@BF trabalha especificamente com a
saude materno—infantil e com os cuidados primgn@oa os niveis primarios e secundarios em
particular por meio do abastecimento #is, o fornecimento de vacinas, em colaboragdo com
o0 GAVI, para sustentar o Programa Alargado de \éa@no (PAV). Apesar de afirmar que a
mortalidade de menores de cinco anos diminuiu €i88¥ e 2011, reconhece também as

grandes dificuldades, especialmente na prestacédeenaco, na qualidade dos recursos
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humanos, nos sistemas de abastecimento e na didjplaie de medicamentos (UNICEF,
2014).

Outras agéncias da ONU que operam em Mocambiqua E®AIDS, relacionada ao
combate o HIV/AIDS, com um apoio mais técnico;@NFPA, que se ocupa de programas de
saude reprodutiva, com foco na populagdo e UND@squcupa do desenvolvimento no geral.
Estas agéncias se apoiam no sistema de abastexidaedtNICEF.

Organizacdo Mundial da Saude (OMS)

Esta organizacao integra o sistema ONU e operantit@ da saude desde 1948. Ao
longo dos anos os seus mandados e as suas prexicadiaram assim como a sua importancia
no contexto global e da cooperacdo multilateral ECO et al, 2011; ALMEIDA, 2014).
Contudo, continua tendo um papel essencial na eoagdio, monitoramento, avaliacdo e
intervencdo nas ameacas globais, bem como na alftworde politicas, de manuais

internacionais e orientacdes técnicas.

O financiamento da OMS provém dos Estados memhgrascontribuem anualmente
com uma taxa, ndo obrigatoria, definida segundalorvdo PIB, que constitui o orcamento
regular da organizagcdo. Uma outra parte dos resargamentérios provem de “contribui¢cdes
voluntarias”, chamadas de ‘“recursos extra-orcamesta relacionadas a programas ou
atividades especificas. O maior doador desse t@gpoedurso € sdo os Estados Unidos de
América (EUA) e, o segundo a FBMG. Esses recursing-ercamentarios atualmente superam
0S recursos regulares e ndo passam pela discuasdssdmbleia Mundial da Saude, nem
podem ser utilizados para o programa de traballmovago pelos Estadesnembro neste
forum. Day (2007, p. 33) informa que a OMS receami¢m dinheiro de empresas

farmacéuticas, tal como a GlaxoSmithKline.

A influéncia desta organizacdo, no ambito dos nasdentos relaciona-se,
principalmente, as normativas técnicas, tais comeladoracdo de manuais, diretrizes
internacionais, reconhecimento de fornecedores d@alidades internacionais de logistica e
compras (WHO, 2015b). Dois sdo os instrumentos malizados em Mocambique: a) o
programa de pré-qualificacédo de fornecedores, itoitki em colaboracdo com as autoridades
nacionais, Gtil porque permite acelerar a aquisigdanedicamentos; b) o programa para
compra de emergéncia, que permite gerir 0 procéssaquisicao sem a necessidade de um
procedimento competitivo (UN MOZAMBIQUE, 2015).
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As atividades da OMS em Mocambique, no periodoidersdo, foram pautadas por
dois documentos: o EU/ACP/WH®(2004-2010) (WHO, 2008) e Gountry Cooperation
Strategy(2009-2013) (WHO, 2012D primeiro projeto foi instituiu uma parceria entigido
Europeia e a OMS, para melhorar as politicas faéotazas, focando no suporte técnico para o
desenvolvimento e a implementacdo de politica desaca medicamentos essenciais, efetuado
com os financiamentos da Comisséo Europeia. O gdeg@aborou um plano de trabalho de
longo prazo, que tinha como foco geral a harmo@zatas atividades no setor saude para 0
alcance dos ODM e o estabelecimento de colaboragdesvas parcerias. Em ambos os
documentos, o papel da OMBlocambique visou fortalecer as politicas nacionaisrecer
assisténcia técnica e contribuir com seu papeabéeanca e governanca nas parcerias a serem

estabelecidas.

No setor do abastecimento de medicamentos a OM®capou de apoiar 0
fortalecimento dos sistemas regulatério e de maanitento e avaliacdo, e o uso racional de

medicamentos.

Banco Mundia-Multicountry Africa Program(MAP)

Desde meados dos anos 1980 o Banco Mundial (BMigaeempréstimos em varios
paises com o objetivos de reducdo da pobreza,rcoaforeconizam suas politicas (PEREIRA,
2010).

A partir de 1999, o BM elaborou um programa quégndia ser uma resposta intensiva
no combate a epidemia de HIV/AIDS, em colaboragéim @ UNAIDS, que culminou, em
2000, na criagao dwlulticountry Africa Program(MAP). Este programa tem como objetivo
aumentar o acesso a prevencao, cuidado e tratash@nfracientes com HIV/AIDS, segundo a
perspectiva e necessidades locais. O Banco coasiteradora esta nova abordagem, porque
esta relacionada a indicadores de desempenho. O ddA&de empréstimo aos paises que
possuem um plano estratégico de combate a epidemiadrgao coordenador das atividades
em HIV/AIDS, que atue com abordagem multi-setoBalportanto, utilizado como suporte aos
programas nacionais, promovendo capacitacdes,ig@mide medicamentos e empréestimos
para a organizacdo da sociedade civil no combateesica. No mesmo ano (2000) foi
estabelecido o CNCS em Mocgambique, que teve o awiBanco Mundial (WB, 2011). O

2% Projeto que atuou entre 2004 e 2010 em 15 paiisearas com objetivo de fortalecer o sistema de
abastecimento de medicamentos. Disponivel em:
http://www.who.int/medicines/areas/coordinationéeed ecacpwho/en/Acesso 18 maio 2016.
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MAP estabeleceu parcerias também com outras ogygies que atuam nessa mesma area, tais
como oGlobal Funde UNAIDS.

No ambito da provisdo de medicamentos, o Banco Mumgera segundo sistemas
especificos. A avaliacdo do sistema de provisamedicamentos em Mocambique em 2002
definiu que o sistema de saude mogcambicano er#, firdgficaz e ndo preenchia os critérios
necessarios para concorrer as politicas institatsato BM, devido a falta de recursos humanos
capacitados, deficiéncias legislativas para oscur@os e a gestao dos licitantes. sendo assim,
no contrato de acordo para o empréstimo a Mocaralmd@M declarou que o mutuario — neste
caso Mogcambique — deveria utilizar o procedimergdndernational Competitive Bidding
(ICB) na compra de medicamentos (WB, 20@E4te sistema de aquisicdo tem como objetivo
propor licitantes elegiveis seguindo o sistema dacB Mundial para receber os recursos;
reconhecer a possibilidade de apresentar licitaptésqualificados; utilizar uma lista de
documentos do Banco Mundial e a platafoldi Business For Developméhtque fornece
um numero elevado de proponentes internacionai¥ficatios para atuar no ambito do
desenvolvimento, respeitando as condi¢cdes do Bamaodial. Esta plataforma permite
também encontrar informacdes sobre os paises geleeram esse tipo de empréstimo do BM
(WHO, 2007)

5.4.20utras organizagdes: Bloco Econémico

Unido Europeia (UE)

A EU integra 0 PROSAUDE, como um dos seus prinsifinanciadores (PONTO SUD,
2013). E um ator internacional que, por meio dadtude desenvolvimento europeu, atua
globalmente e, em Mocambique, contribui para o@lgmnquenal mogcambicano de reducao
da pobreza (PARPA), a partir da assinatura, em, 27m Memorandum de Entendimento
com o governo para financiamento e apoio no per2@@8-2013. Neste documento foi
explicitado o compromisso de fornecer 8% dos funtdtas destinado ao sistema de saude
como um todo assim como a programas e acdes aspscifomo fortalecimento do sistema
de informacéo, gestao financeira, programa de clentio HIV/AIDS (apoiando o CNCS), TB,
malaria e saude reprodutiva (UE 2007, p. 35).

30 Disponivel em;_http://www.devbusiness.com/Searearéh.aspx?PreLoadProjects=1 (Acesso em:
23/12/2015)
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5.4 3Iniciativas e Parcerias

Parceria: Roll Back Malaria Partnership (RBM)

A Roll Back Malaria (RBM) é uma iniciativa global idealizada em 19%In
Amsterdam, mas estabelecida somente em 1998, @puio da OMS, UNICEF, UNDP e do
Banco Mundial, como um esfor¢o para estimular uespasta global coordenada contra a

doenca. Essa organizacdo € hospedada pela OMS.

Tem como objetivo ampliar 0 acesso aos medicamentositrolar a disseminacéo da
malaria, por meio da coordenacédo de atores globalizando uma abordagem participativa
horizontal, baseada na sustentabilidade, autoogéicédentidade social e empoderamento,

voltada para os paises onde a malaria é endémiGABIRE et al.,2014).

Segundo o relatério de avaliagdo do Programa Natuba Controle da Malaria em
Mocambique, de 2010, os principais parceiros do R& o BM e OMS, o governo
norteamericano, Department of International Developmébt=1D — agéncia bilateral inglesa)
e a UNICEF. A responsabilidade pela gestdao dogsesipara financiar esta iniciativa, que
engloba a provisdo dos medicamentos antimalarcda, CMAM juntamente com a UNICEF
(MEMOIRE, 2010).

Parceria: Stop TB Partnership

Fundada em 2001, para garantir que todas as pessoaizam tratamento de alta
qualidade para tuberculose, possui 1.300 parc&®sbjetivos dessa iniciativa sao: contribuir
para aumentar e acelerar o processo de diagnésticesenvolvimento de novos tratamentos,
como oMulti drug-resistant TRMDR-TB), pesquisas, vacinas e agdes para osrgasieom
HIV/TB. O Programa d&top TBtem como meta eliminar a tuberculose até 2050n@io de
planos globais de duracdo quinquenais. A sua esirué composta por um conselho
coordenador, onde participam trés representantemdeiros, uma instituicdo, agéncias
técnicas (entre as quais encontramdzeatres for Disease Control e Prevention— CDECa
holandesa KNCVTuberculosis Foundatio(KNCV), uma instituicdo que atua no combate a
tuberculose (SITE STOP TB).

A UNITAID, importante financiadora deste programategrante do Conselho &top
TB Partneshigcomo membro sem direito de voto, elaborou um ptenatuacéo para o periodo
2007-2014 para abastecer medicamentos e kits diign® anti-TB (WHO, 2010). Esta
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organizacédo contribuiu diretamente para o abasetime medicamentos e diagnosticos anti-
TB para Mogambique no periodo 2007-2014 (SCOTT..£2@10; MATIRU & RYAN, 2007).

A Stop TB,utiliza um sistema de abastecimento inovador, chan@lobal Drug
Facility (GDF). Fundado também em 2001, tem como objetivo aumerdaesso por meio de
um Unico mecanismo de procura e aquisicao de predl# qualidades para TB destinados ao
setor publico de diferentes nacdes, e fornecetéssia técnica aos programas de combate a
TB em nivel global, no respeito as normas inteorais da OMS. Atualmente 133 paises sao
contemplados pelo programa, elegiveis segundo ® KeUESte programa funciona por meio
da International Dispensary AssociatiqgiDA), uma ONG com sede em Amsterdam e, que

desde 1972, se ocupa do abastecimento de medicapamt paises de baixa e media renda.
Iniciativa: GAVIGlobal Alliance for Vaccines and Immunization

A GAVI é uma GHI que envolve a maioria das agéndiaernacionais de
desenvolvimento, paises doadores, instituicbeadmaas, fundacdes filantropicas, instituicdes
académicas, industria farmacéutica, representdatesciedade civil e empresas (SITE GAVI).

Tem como antecessora operacional a “Iniciativa deinacéo das CriancasCljildren
Vaccinations Initiative)criada em 1990, duranté/dorld Summit for Childreem Nova York,
mas que nao teve uma adequada resposta na cag&ac¢écursos. Foi entdo elaborada uma
nova proposta em 1999, com o nome&‘@wbal Alliance For Vaccines And Immunization”
(GAVI), que se consolidou em 2000, devido, ao rbeaimento por parte da comunidade
internacional entre quais a OMS e as Nacdes Unildasyportancia da imunizacéo de criancas
para o alcance do ODM n. 4 e como resposta a babe&rtura de vacinacdes em muitos paises
de baixa renda ou em desenvolvimento, ap6s ogdadsslpositivos obtidos mundialmente nos
anos 1970-80 (SITE GAVI).

A criacdo da GAVI teve o apoio da UNICEF, OMS, Bainundial (BM) e Fundacao
Bill & Melinda Gates (FBMG). Foram convocados ostqgarceiros que contribuissem para
“salvar a vida dos menores”, melhorando a efetdeda os resultados das agdes propostas. O
secretariado da GAVI é hospedado pela sede da UN&DEGenebra (SCHWANK, 2012).

Segundo Homma et al (2011): “A GAVI iniciou suasvidades oferecendo novas
vacinas, como a pentavalente para os paises parties e, como contrapartida, vem

solicitando pagamento de uma parte muito pequanrpgdymentjlo seu custo(p. 447)

A atuacdo do GAVI esté centrada em seis categ@)gequeno suporte financeiro para

a introducao de novas vacinas; b) fortalecimen®distemas de saude para operacionalizar o
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acesso as vacinas, por meio de financiamentosrgeaastrutura, recursos humanos, logistica,
monitoria e avaliacéo; e, fortalecimento da lidgea@ da governanca; c) suporte para seguranca
das vacinas injetaveis (INS), fornecendo seringasattaveis e caixas de seguranca; d) suporte
ao sistema nacional de imunizacéo (ISS), que gpaoda cobertura da imunizacdo em 73
paised’; e) suporte ao sistema de vacinas novas ou nd@asisme do inclui penta, sarampo,
pneumoccocal, rotavirus e sarampo-rubéola; f) firmanento para a introdug¢édo das vacinas:
este fundo é ofertado para cobrir as despesasaddigacio, adequacdo do sistema de saude,
campanhas de comunicagao para que o sistema epgrgulo a introducédo de novas vacinas
(CHINEDU A. & BESWICK J. A, 2009)

A elegibilidade de um pais depende da demostragamdPIB per capita inferior a
1,500 USD. Para receber os financiamentos, osgafgesentam uma demanda (projeto) ao
comité da iniciativa, que € composto por represgasada OMS e da UNICEF, que aprovam

0S projetos, ndo havendo um edital competitivo (BGHMIK, 2012).

Tem introduzido mecanismos inovadores de captagdoeatcado: a) O Compromisso
Avancado com o MercaddAdvanced Market Commitment-AMQriados para acelerar a
introduc&o de novas vacinas nos paises em deseaneoko com garantia de proporcionar um
mercado sustentavel para medicamentos ndo lucsative tem como publico alvo as
populacdes dos paises em desenvolvimento. Issoadtigid efetuando contratos com o0s
governos para incentivar a pesquisa e desenvolWimé® medicamentos para paises em
desenvolvimento b) o Mecanismo de Financiamento Internacional phlrainizacao
(Internacional Financial Facility for Immunization IFFIm®?) que foi lancado em 2006 e
consiste em colocar no mercado financeiro algumadds de diferentes Estados, vinculados
por vinte anos, que se transformam em titulos dditas para vacinas a serem adquiridos
permitindo que as vacinas possam ser compradaspaexessidade de saude de varios paises.
Banco Mundial é gerente destes investimentos (IFED0); c) o co-financiamento: a partir
de 2007, GAVI propdes uma politica de contribuid@@nceira por parte dos Estados
detentores deste programa. Isso é gerido por nwiesthbelecimento de PPP, envolvendo
outras organizacfes internacionais multilateraigiowerno, a sociedade civil e a industria
farmacéutica (GAVI, 2011).

Note-se que, na maioria dos casos, um ou dois gsdatioratérios transnacionais sao
0s produtores das vacinas e a Fundacao Bill e MeelBates frequentemente financia essas

31 No caso de Mocambique é representado pelo Progktargado de Vacinagdo (PAV).
32 participam a esta iniciativa Reino Unido, Frantdia, Espanha, Noruega, Suecia, Holanda e Aftz&ul.
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iniciativas. O processo de conscientizacao e canvemto dos governos apoiados pela GAVI
para a introdugao acelerada de novas vacinas vedo Sealizado a partir de diferentes
estratégias, como o Plano de Desenvolvimento eodutdo Acelerada Accelerated
Development and Introduction Plan—-ADIRelaborado com auxilio de grupos académicos da
Universidade John HopkinBJoomberg School of Public Healgo Instituto Sabin de Vacinas,
gue organizam reunifes tematicas e produzem daildsngiol6gicos sobre a prevaléncia da
doenca e seu impacto nos paises. Essas atividgadbérh sdo apoiadas pela GAVI (HOMMA
et al., 2011).

A GAVI é um ator fundamental para provisdo de vasiam Mocambique. Em junho
de 2000 foi assinado um acordo entre a GAVI e @gavmogambicano, com duragao de cinco
anos, que determinava que 51% dos investimentssrfogestinados a compra de vacinas. Os
parceiros principais foram a agéncia de coopenagée americana (USAID), responsavel pela
assisténcia técnica; e a UNICEF, cumprindo tarefgisticas e apoiando o fortalecimento da
cadeia de frio (GAVI, 2000). Em 2001, foi introddaio primeiro estoque de vacinas com um
MdE assinado por MISAU, USAID, UNICEF, WHO, GTRpotary International UNFPA,
Cooperacdo Suic®FID, Banco Mundial, a Cooperacdo Holandesa, a EAJ@operacéao
Irlandesa. Os outros dois acordos foram efetuados2@08 (periodo de 2007 a 2008),
concentrando-se no abastecimento de doses de ygoamavalentes e tetravalentes; e o
segundo, em 2011 (periodo 2012-2016), para daincidde as atividades precedentes e

introduzir a vacina pneumocacica entre outras.

Nos documentos dos projetos apresentados em Mogae)bpode-se observar a
condicionalidade de que o governo utilize como tgee abastecimento a UNICEF, diviséo
localizada em Copenhagen. Além disso, Mogambiqurriboi com o co-pagamento desta
iniciativa, financiando as vacinas com custos apoedente a USD 0,23 para o governo
mocambicano e USD 3,58 do GAVI (GAVI, 2008; 2011).

Nos relatorios anuais de 2007 a 2012, encontraqus@ GAVI fez doacdes em espécie
e financeiras. O relatorio do ano 2009 néo foi atrealo. As informagdes mais relevantes sobre

a provisdo de medicamentos sao ilustradas a sdgiiela 11).

Tabela 4 - Programas de saude financiados pela @Awvé 2007 e 2012 (em USD)

ANOS

TIPO DE
TIPO DE AJUDA | PROGRAMA 2007 2008 2009 2010 2011 2012
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HPV Demo -
Suporte Financeiro | cash suppoft - - - - - -
Fortalecimento do
sistema de saude
(HSS) HS8
Suporte para
seguranca nas
injecdes (INS) INS
Suporte ao sistema
de imunizacao (ISS) ISS 741.500
Suporte ao sistema
as novas vacinas
(NVS) HPV Demd
Saramp®
Pent& 8.457.470 6.801.051 5.343.688 6.108.792
Pneumococcél
Rotaviru$
Tetra DTP-HepB| 1.208.480
IPV!
Financiamento parg Vaccine
introducéo de Introduction
vacinas Grant 288.500 815.500
| TOTAL | 1.208.48( 288.500 8.457.47( 6.801.051|6.085.189 6.924.292

Fonte:Elaboracgdo prépria a partir do arquivo Excel da GAV

a) Sigla em inglés que corresponde a categoriafimémciado a partir de 2014

b) Sigla em inglés que corresponde a categoriafsmémciado a partir de 2014

¢) Financiado em 2004 e 2005 e depois nao fornecido

d) A partir de 2014

e) A partir de 2015

f) Foi substiundo a tetravalente cobrindo diftetédano, coqueluche, Meningite e outras infeccaesadas pelo
Haemophilus influenza Tipo b e a Hepatite B.

g) A partir de 2013 e foi introduzido por meio decanismo ACM

h) A partir de 2015

i) Inactive Polio Supporte foi introduzido a partir de 2015

j) Importante considerar que em 2011, o fundo alodai de 6.616.000. (USD), mas foram desembol5860812

amais. Todavia, nos documentos ndo vem explicadas®

O financiamento foi crescente, com apice em 2042, JSD 6.924.292,00 sendo que
a vacina pentavalente foi o item mais consistenéengnanciado, desde sua introducédo em
2009, e a que obteve o maior volume de recursas peevisao de cobertura até 2017. Em 2007
foi o dltimo financiamento para a vacina tetraveeiDPT-HepB). Em 2011, foi financiado o
suporte ao sistema de imunizagdo, cobrindo, segondaatorio anual 2011, gastos com
salarios, diarias, formacéao, combustivel, veicalogmnutencdo. Em 2008 e 2012, Mocambique
recebeu um financiamento para introducéo da vaengavalente e do HPV, respectivamente.
Importante considerar que para cada crianga vagiaadais no programa apoiado pelo GAVI,
0 governo recebe USD 20 (CHINEDU et 2009).

33 Disponivel em: www.gavi.org/country/all-countrieemmitments-and-disbursements/ (Acesso em 4/12)2015
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Iniciativa: GFATM—Fundo Global Para Luta Contra Aids, Tuberculose advia

O Fundo Global para Luta contra AIDS, Tuberculos&laaria (GFATM) € um
mecanismo de financiamento, criado em 2002, pardater e ampliar as intervencdes contra
essas trés doencas globais. Sua sede esta sitndkanebra, mas tem escritdrios operacionais
em todos os paises onde opera. Aloca recursos dfizacar resultados claros, mensuraveis e
sustentaveis” (OOMMAN et al., 2007). No momentosda fundacéo, os financiadores mais
relevantes eram EUA e Franca. Porém, a crise ext@mnal de 2008 causou uma reducao dos
recursos do fundo (SACHS, 2010). Em 2010, os graisifinanciadores eram EUA, Franca,
Japao, Alemanha e Reino Unido (DSW, 2011).

No periodo 2002-2015 os recursos do GFATM foranvem@ntes de doacdes de
cinquenta e quatro (54) paises que se comprometewsamUSD 28,3 bilhdes, oriundos da
Assisténcia Oficial para o Desenvolvimento (AODDfiCial Development AidODA)3,
financiando 17,2 bilhGes para cobrir 95% das nétedes de recursos do GFATM. Os
restantes 5% foram doados pelo setor privado: 8&%undacao Bill e Melinda Gates; 1,9%
da UNITAID, Product(RED) eDebt2HealtR®. Para que o financiamento seja continuo, a cada
trés anos ha mecanismo de reposi¢ao, dependeniigpdaibilidade de recursos e de avaliacado
da sua utilizacdo. Esta estratégia comecou a gpenmentada em 2003, pedindo aos doadores
do GFATM que informassem 0s recursos a serem doadespeitando esta previsao no
momento do desembolso. Até o inicio da década d®,20 GFATM era o mecanismo
financeiro mais importante para a provisdo de namdéntos para essas doencas, tendo
proporcionado mais de 600 apoios em 144 paisel) tammo prioridade o acesso, promovendo
a sustentabilidade e a equidade, melhorando modko&inanciamentos, investindo na
implementacgéo eficaz dos fundos e, mobilizandorsesu 40% dos orgcamento anual desta
organizacao é gasta para produtos de saude natoedpe direitos humanos e assegurando a
cadeia de abastecimento sobretudo nos paisesnaki(BOOHENE, 2015).

O funcionamento do GFATM baseia-se em trés priosipgjue visam a melhoria da
governabilidade nos paises: a) parcerias, apregaanesforcos de articulagdo entre diferentes

34 A OAD constitui o fluxo de recursos publicos (édis) provenientes das agéncias de governo dosedtts
paises; sdo destinados diretamente aos paisessemvdlimento, assim como a instituigbes multiitere
correspondem a cerca de 0.7% do Produto Internim BRUB) de cada pais doador (OEGIbssary. Disponivel
em http://stats.oecd.org/glossary/detail.asp?ID=60@8)esso em: 16/5/2016)

35 Este € um mecanismo a fundo perdido, isto €, ® q@mieptor ndo tem que pagar “a divida” pelos sesur
recebidos, mas deve investir o dinheiro apenas atasdades promovidas pelo GF (Disponivel em:
http://www.theglobalfund.org/documents/private _ee@rivateSector D2H_FactSheet_en/) (Acesso edel
maio 2016)
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atores, de distintas naturezas; b) apropriacaotdevencao pelo pais receptor, explicitando que
“cada pais deve resolver os préprios problemasezrdimar as solu¢des adequadas, adaptando
as respostas conforme o contexto politico, culeiegidemiolégico” (GFATM); e c) avaliacao

das doacdes com basepaformane dos paises.

Os principais paises receptores de recursos do G- 2009, eram: instituicdes do
governo; agéncias internacionais e das Nacbes S&lnitendo como sub receptores
intermediarios ONGs, organizacdes religiosas etar ggivado. Os critérios de elegibilidade
dependem da existéncia de estratégias nacionasaitte e dos dados sobre os riscos de
propagacédo das doencgas. Para receber os reclgpagses e organizagfes devem se candidatar
as convocatérias globais do GFATM, chamadas de &prmglie sdo competitivas e avaliadas
segundo os resultados alcancados, de acordo cpar@setros da organizacdao (MSF, 2010;
GLOBAL FUND, 2012; SCHWANK, 2012; BIESMA, 2009).

Para participar do recebimento dos fundos, apasgamento do edital, 0 Mecanismo
de Coordenacgdo do PaiSountry Coordinating Mechanism €CM) do pais receptor deve
elaborar umaoncept notéddocumento sintese do projeto), incluindo a de&orita situacéo
epidemiologic®.. O recurso é assignado a uma instituicio nacidagbais receptor, que
representa o Principal Recipiente (PR). Como prenjzara o recebimento dos fundos é
requisitado que o PR tenha: capacidade de gestéiticgs e sistema de provisado; 6rgao de
controle de qualidade e de monitoramento; legiglag@cionais e internacionais; coordenacao
e sistema de informacéo de gestdo de medicamdrtdavia, antes do primeiro desembolso,
nunca é efetuada uma avaliacédo da realidade IGEAIAM, 2012). Essa autoridade recebe os
desembolsos periddicos e € responsavel pela st@gepela prestacdo de conta. Pode, por
vezes, coexistir num mesmo pais PRs privados egadblecebendo recursos resultado de uma
mesma Ronda, gerando conflitos na gestdo dos fuadoagmentacdo na construcdo do
orcamento. No nivel local os recursos do GFATMg&rado pelo Mecanismo de Coordenacao
do Pais, que reunem representantes de agénciasacitmais, bilaterais, ONGs e o0s
beneficiarios do projeto, ou seja, as entidadesigasghou da sociedade civil que ganharam a

Ronda.

O monitoramento e avaliacdo sédo realizados de acoodn o “desempenho por

resultados” e, para tal s&o nomeados Agentes Lacalsundo Itocal Fund AgentsLFA),

36 .0 pedido é analisado por um Painel de Revisoresid@s echnical Reveiwer Panel-RP), um grupo
independente que analisa a pertinéncia das prapestastabelece a quantia de recursos que podem ser
desembolsados em cada caso. As propostas sao @gs@elo Comité de Aprovacado do Fun@oant Approvals
CommiteeGAC) e pelo Secretariado do Fundo Global.
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organizacdes independentes, contratadas pelo &eadet, para assessorar a administragéo dos
fundos por pelos PR. Os desembolsos ocorrem adcéslanos, baseados na avaliagéo do LFA.
A segunda parcela do fundo depende da prestacéantis e dos resultados obtidos, que séo
mensuraveis com uma classificacédo parecida a ndatercfinanceira, catalogando os paises
entre Ale &

O GFATM merece maior atencdo na sua inter-relagdm @s etapas de AF.
Mocambique apresentou o primeiro pedido de finaner#o ao GFATM em 2002 e recebeu o
primeiro desembolso em 2004, sendo um dos primpadses a ser financiado por esta GHI,
por meio de contribuicdem budget -PROSAUDE | (2003-2008). Entretanto, o MISAU néo
conseguiu apresentar a prestacdo de contas domilhdes de ddlares recebidos como
financiamento da Ronda 7 (destinada aos medicaseata TB). O Fundo Global apontou o
desrespeito as regras para o desembolso do MISAdaausou o GFATM de imprevisibilidade
nos desembolsos dos recursos (GFATM, 2012). Destio,eo apoio do GFATM em
Mocambique tem se dado por meio de contribuigbielsudget.

A partir de 2009, Mocambique deveria respeitariestrizes apresentadas no Manual
de aquisicédo, tendo sido aconselhado a utilizafroluntary Pooled Procuremern(VPP).
Considerando que a infraestrutura operacional natiseria pouco efetiva, o GFATM
implementou uma unidade de gestédo de projeto 1) @ sede na Direcao de Planificacdo e
Cooperacdo do MISAU, denomina®anning Management UnifPMU), responsavel por

gerenciar o VPP e por auxiliar na prestacdo deasqi@FATM, 2012).

O mecanismo de aquisicdo de medicamentos, pelo GF-A&gundo o VPP, previa a

assisténcia em termos de aquisicéo dos seguirgdatps:

a) Produtos principais, considerados como taisysrgspondem diretamente a demanda dos
programas doGlobal Fund Englobam: ARV, ACT, redes mosqueteiras tratadas c

pesticidas, diagnosticos para HIV e testes paranmaal

b) Produtos complementares, tais como: medicam@ai@sinfec¢cées oportunistas e doencgas
sexualmente transmissiveis; suprimentos para dssigndaboratoriais; kits de profilaxias pés

exposicao ao HIV; preservativos; produtos paratatras redes mosqueteiras.

O funcionamento deste mecanismo previa que a pahdnstituicdo receptora

elaborasse uma ordem, mas ndo especificasse asdgdas de produtos, nem o tempo de

87 Esta grade de classificacdo dos projetos do GFATsdibdividida em: A Além das expectativas; A2 —
Satisfaz as expectativas; BlAdequado; B2 — Inadequado, mas potencial demostrade: Daceitavel.
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entrega ou o0s precos. Este documento era envialagamtes de servicos que avaliavam as
estimativas e produziam o documento proforma p&@reico de Suporte a aquisi¢cao. A seguir,
as cotacbes eram efetuadas, respeitando um bancadds do GFATM Global Fund
Procurement and Supply Managemeaprovado também pela OMS (GFATM, 2009).

Mocambique utiliza os servicos subcontratos do GAATerceirizando a gestdo das
doacdes aos agentes de aquisicdo desta GHI. Tpdataaservico ndo é gratuito, tendo taxas
de administracédo entre 1,5 e 7,0%, aplicadas a po¢al dos produtos (excluidas as taxas de
liberacdo aduaneira, o transporte e os segurds)ntecanismo mudou de nome, em 2010, para
Pooled Procurement MecanigiaPM) e comecou a ser administrado pela USAIDnp&Eo da
Partnership for Supply Chain Managem@ESCM) (GFATM, 2009). O Quadro 8 apresenta

as principais informacdes sobre a aquisicdo decaeuintos pelo Fundo Global:

Quadro 8 - Categoria de produto, produto, agentdesicado e taxa de administracdo na
aguisicao de medicamentos, pelo GTFAM. Mocambi(R@)7-2015).

CATEGORIA DE PRODUTOS AGENTE DE TAXAS DE
PRODUTO AQUISICAO ADMINISTRACAO

ARVs PFSCM 4,20%
ACTs PFSCM 4,20%

Produtos Principais | Redes mosqueteiras col Fundacgdo IDA 1,00% nivel central
inseticida a longa duracéo 1,50% nivel ndo centra|
Teste rapido para malaria | PFSCM 4,50%
Teste rapido para HIV/AIDS PFSCM 4,50%
Artigos para laboratorio Fundacéo IDA 7,00%
Preservativos Fundacéo IDA 6,00%

Produtos Nao Medicamentos para infec6el Fundacao IDA 7,00%

Principais oportunistas e outros
medicamentos
Anti malaricos ndo ACT PFSCM 7,00%
Kit para profilaxia de p6s | Fundagéo IDA 6,00%
exposicao
Re tratamento das redes Fundacéo IDA 2,75%
mosqueteiras
Spray inseticidas e Fundacéo IDA 5,00%
equipamentos

Fonte: Elaboracao prépria, modificadoRI8M Global Fund2015, p. 1) e tradugéo livre.

Os quadros a seguir mostram a contribuicdo ddd@iobal a Mogambique (Quadros
9 e 10).

Quadro 9 - Recursos daundo Global Para Luta Contra Aids, Tuberculose edl4ria
destinados para Mogcambique, entre 2005- 2015, (8D)U

DOENCAS ASSINADO ACEITE DESEMBOLSADO %
HIV/AIDS 474,523,051 380,913,551 | 273,070,378 2%
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Tuberculose (TB) 64,688,897 33,969,868 24,311,676 71%
Malaria 256,277,825 215,708,062 160,403,601 74%
TB/HIV 22,026,026 6,212,824 1,705,585 27%
Fortalecimento Sistempa17,476,545 10,377,843 10,347,559 99%
Saude

Total 834,992,345 647,182,148 469,838,799 72%

Fonte:Elaboracéo proépria a partir dos relatérios GFATN2Q2015.

Quadro 10 - Recursos undo Global Para Luta Contra Aids, Tuberculose edl&ria
destinados para Mogcambique, em USD, entre 200722012

N | NOME PROJETO | RO | PERIOD | COMPONE PR RECURS | DESEM | NOT

ND O NTE OS (USD) | BOLSA A

A PRINCIPA DO/

L GASTO
1 | MOZ-202-G01-H-00| 2 2006-2008 HIV/AIDS CNCS 561898 100% B2
2 | MOZ-202-G02-H-00| 2 2004- 2010 HIV/AIDS MISAU 8B3,060| 100% B2
3 | MOZ-202-G03-M-00| 2 2005-2010 Malaria MISAY 26,5025 N/A N/A
4 | MOZ-202-G04-T-00| 2 2005-201p TB/ MISAY  10,504020 100% B2
5 | MOZ-607-G05-H 6 2007-2010 HIV/AIDS/ MISAU 55,1486 | 100% Bl
6 | MOZ-607-G06-M 6 2009-2012 Malaria/ MISAY 30,6620 | 100% A2
7 | MOZ-708-GO7-T 7 2008-2017 TB/ MISAY 13,047,187 98% Bl
TOTAL 323,095,57
0

Fonte:Elaboracgdo proépria a partir dos relatérios GFATRO 22012

No periodo de 2007 a 2012, Mocambique, por meMI&AU como receptor principal,

teve dez pedidos de financiamento aprovados. Deagddificuldades na prestacdo de conta
foram introduzidas unidades de gerenciamento ncAMISpoiados pelos funcionarios do GF
(GFATM, 2012). Os seis financiamentos concluideglberam, como avaliacéo final, trés B2
(compostos por dois sobre HIV/AIDS e um de mal&joa) seja, “Inadequado, mas potencial
demostrado”); um B1, para HIV/AIDS (adequado), esasirsos para malaria ndo conseguiram

ser avaliados pelo resultados — somente um prajetonalaria obteve classificacdo A2

(satisfatorio).

Parceria: Internacional Health Partnership (IHP+)

38 Nao foi possivel identificar as despesas espasifi@ra compra de medicamentos.
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Fundada em 2007, dedica-se a harmonizagéo da diestdceira e ao alinhamento dos
parceiros de desenvolvimento em saude a nivel lglébabordagem ao desenvolvimento se
baseia em sete atitudes que cada parceiro de eg@peadeve implementar e que respeitem 1)
a assisténcia técnica, 2) a cooperacao sul-salcB)eta de informacéo, 4) a responsabilidade
mutua, 5) a harmonizagéo, 6) o suporte a uma égtaatinica de saude, 7) o registro dos
recursos incluidos no orcamento do estado. Osumsimtos que este mecanismo de
coordenacdo oferece sao a: a) a assinatu@atal Compactjue institucionaliza e quantifica
o compromisso dos diferentes parceirby a avaliagdo conjunta anual para monitorar as
atividades desenvolvidas; c) a avaliacdo conjuaka ebtratégias do sistema de saude para
planificacdo futura; d) a elaboracéo de uma progega@m unitaria. O 6rgao interno responsavel
para execucao desta inciativa € o Comité de CoagdenSetorial (CCS) (IHP+, 2015a, IHP+,
2015b, MOCAMBIQUE, 2008).

Mocambique assinou Global Compaciem 2008, com 18 parceiros de cooperagéo,
onde se reafirma e fortalece a importancia do PRISA Neste documento s&o estabelecidos
0S pontos mais importante da Parceria InternaciemalSaude, para o alcance dos ODM,
determinando os objetivos e o0s codigos de condutsgeitando as diretrizes dos planos
sociais, econémicos e setoriaisir@ernacional Health Partnershipropde financiamento a
longo prazo para o HIV/AIDS; busca garantir o flidas ajudas assim como a monitoramento
e a avaliacdo dos resultados da ajuda por meimstaumento ddPerformance Appraisal

Frameworksgue determina os indicadores a serem utilizados.

Iniciativa:UNITAID—Innovation for Global Health

E uma iniciativa global em satde fundada em 200@pasil, Chile, Franca, Noruega
e Reino Unido, com objetivo de melhorar o acessomedicamentos de populacdes menos
desenvolvidas.. Sua carateristica principal € saecanismo inovador de financiamento, que
consiste na arrecadacdo de uma porcentagem dasdaxaassagens aéreas dos diferentes
paises membros, determinado por cada pais queiparti esta iniciativa. Estes recursos
representam 70% do orcamento do UNITAID (UNITAIDO3). Atuando em 29 paises e sendo
uma GHI financiadora, transfere os fundos a unigaag@lementadoras — na maioria agencia
internacionais, que concorrem a editais para gens financiamentos. Os destinatarios sao
pelo 90% paises de baixa renda localizados nad&ina Asia com o destaque da Nigéria,
Quénia e Uganda que estdo no topo da lista. Passuip estratégia de abordagem, propor

transformacdes econémicas que consistem no aurdardemanda de produtos de qualidade.
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Respeitando a légica de mercado, requisita um granollime de insumos, de forma a obter
menores precos e fomentar um mercado mais prelMfdievdo aos financiamentos seguros) e
sustentavel (pelos precos baixos) (SILVERMAN, 2013)

Segundo um informante-chave (E3), o foco deverrada®cionado também para
priorizar paises de renda média afetados por dedngasmissiveis importantes e que nao
recebem recursos suficientes. Cita, como exemphanérica Latina, onde o Unico pais de
renda baixa é Haiti, mas muitos outros paises gaetide apoio para a aquisicao de

medicamentos.

5.4.40rganizacgdes Norte-americanas Governamentais
USAID—United States Agency for International Development

E a agéncia de cooperacéo internacional do goweosoEstados Unidos. Atua em
diferentes areas — agricultura, direitos human@socimento econémico, ambiente, resposta a
emergéncias e saude global. Apoia tecnicamente@rigo norte-americano na elaboragéo de
projetos, questdes logisticas e operacionais, @st@@ndo parcerias e apoios locais, seja para
o0 PEPFAR que pelo PMI e esta vinculado cofemter Of Diseases Control and Prevention
(CDC).

CDC—Center of Diseases Control and Prevention

Essa instituicdo compdem o Departamento de Sal®krwcos Humanos dos EUA.
Tem como objetivo proteger a saude, considerada eoneaca a seguranca (interna e externa).
Para isso, se ocupa também da saude global, propando apoio técnico aos paises em
desenvolvimento, sobretudo em relacdo as doenfasciosas. O CDC tem escritorios em
véarios paises africanos. Em Mocambique esta peeslsde 2007 com particular atencdo a
HIV/AIDS, TB e maléria, executando varias atividadie apoio ao MISAU: na elaboracédo de
programas nacionais de controle de doencas, ntaadedados, no treinamento de recursos
humanos em vérias areas, na elaboracdo e implegdentte programas de prevencdo, na
vigilancia sanitaria, em pesquisas operacionaigeenutras. Da mesma forma, apoia
tecnicamente 0s programas norte-americanos que aii@ais, tais como o PEPFAR e o PMI,
seja comprando e distribuindo medicamentos ou adstrando as convocatorias langcadas por

eles.

Segundo o site da propria instituicdo, o CDC sepooutambém de colocar em

funcionamento um sistema de informacéo sobre registospitalares, tendo como parceiro a
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ONG da sul africanalembi Health SysterJEMBI), que desenvolve um trabalho para
implementacgé&o e funcionamento do sistema de infciimam Mogambique, implementando o
Mozambican Open Architecture Standards and Infoionat SystenfMOASIS), criado em
2008, em colaboracdo com a Universidade EduardodMoe com foco na gestéo,
administracéo e planificacéo para facilitar os @oesl privados e as a¢cdes no setor publico,
sobretudo cuidando dos aspetos logisticos por deidistema de Informacéo para Saude de
Monitoria e Avaliacao (SIS-MA).

PEPFAR-President’s Emergency Plan for Aids Relief

Este Programa foi lancado em 2003, pelo PresidimgeEstados Unidos George W.
Bush, com objetivo de unificar estratégias paragdoroa epidemia de HIV/AIDS em nivel
global. O PEPFAR foi uma estratégia reconhecideeéeanos EUA como um “investimento”
justificado e legitimo para ajudar a melhoria dasgjao mundial da epidemia pelo HIV/AIDS
e diminuir as ameacas globais e nacionais. Implearatividades para ampliar o acesso aos
antirretrovirais, promovendo advocacia para lib@oadas patentes e em prol dos direitos
humanos. A gestdo deste programa € composta pesesgpantes do Departamento do Estado
norte americano, a Agéncia de Cooperacao (USAl®Repartamentos de Defesa, Comércio,
Trabalho e o®eace Corp¥. Possui oito implementadores, entre os quais o imgisrtante é
a USAID e os recursos sao oriundo dos impostosifisito Estado. Além desses recursos, conta
com outros financiadores privados, entre os quamacs importante é a Fundacao Bill e
Melinda Gates (FBMG). Os fundos que ndo sédo geralotamente pelo PEPFAR séo
repassados para programas bilaterais de coopesab&® HIV/AIDS e co-infeccdo TB-HIV,
ou para GHI, como o GFATM, onde o PEPFAR é um da®ras financiadores (PEPFAR,
2015).

Segundo Almeida (2011), este programa foi impuksitinpelo estreitamento dos lacos
entre saude e seguranca nacional, que nao sao, masgoram retomados apds os atentados
terroristas de 11 de setembro de 2001, nos Esthudss. Este contexto nacional e seu reflexo
em ambito internacional conduziu, entre outras deejia criacdo de planos emergenciais, nao
somente para responder as ameacas do bioterronssdambém para o controle das doencas

infeciosas em nivel global, sobretudo a AIDS, zaitio em termos geopoliticos. As relacdes

%9 Organizacéo criada durante o governo Kennedy dijativo de enviar jovens norte americanos no estteri
para ajudar populacdes que necessitavam de ajuda.
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entre globalizagéo, saude, seguranca nacionalendasimento, se estreitaram introduzindo

a perspectiva neoconservadora também na ajudanaxdera cooperacao internacional.

Em 2008, a Lei Tom Lantos e Henry J. Hyde, consaliésta iniciativa num programa
com fundos estaveis, correspondente a uma porentdgs impostos fiscais. Esta lei permitiu
elaborar um plano estratégico plurianual (20091826 efetuar parcerias entre o governo norte
americano e vinte e dois (22) paises: dezesse)safti6anos, quatro (4) americanos, um
europeu e um asiatico. O objeto destas parceas enplementacédo de Planos Operacionais
em paises receptores que incluiam prevencao, aaadtamento por meio da promocéao de
programas nacionais, assim como com uma abordagéinsetorial e de fortalecimento do
sistema de saude (PEPFAR, 2012). Vale mencionaénpoque nem todos o0s paises
aquinhoados com os recursos do PEPFAR eram osafetaslos pela epidemia, ou mesmo os
mais necessitados (ALMEIDA, 2013)

Mocambique foi um dos primeiros paises onde o PEPIeAimplementado, em 2004,
tendo como objetivos: reduzir novas infec¢des; winnia prevaléncia e a mortalidade das
pessoas soropositivas; reduzir o numero de infed®&HV em criancas menores de dois anos;
aumentar a porcentagem de mulheres em tratamepto programas para prevencdo da
transmissao vertical (PEPFAR, 2014). Na implemeidac|oco se apoia na agencia bilateral
do governo norte americana USAID MozambiqueOs fundos alocados séo relacionados a
cinco &reas de intervencédo: prevencao, cuidadanento, governanga e sistema e gestao e
operacdo. Um marco na parceria do PEPFAR-MISAUafassinatura, em 2009, do “Quadro
de Parceria de Apoio a Implementacdo da Resposti@mih de Mocambique ao HIV/AIDS,
2009-2013". Com este documento, o PEPFAR se crazlepara apoiar o Plano Estratégico
de Resposta ao HIV/AIDS (PEN 2005-2009), alinhaséoas prioridades nacionais
mocambicanas e utilizando como 6rgao implementadal o Conselho Nacional de Combate
ao SIDA (PEPFAR, 2009).

Iniciativa : PMI President’s Malaria Initiative Filgting Malaria e Saving Lives

E uma iniciativa de satde global proposta e fungtimPresidente dos EUA — George
W. Bush -, em 2005, com objetivo de reduzir a mertmrtalidade por malaria. E gerida por
varios Orgdos norte americanos, como a USAID, otrGeme Controle das Doencas e de
Prevencdo (CDC) e o Departamento da Saude e dags@eHumanos. Os fundos utilizados,
da mesma forma que o PEPFAR, correspondem a urcarpagem dos impostos do ano fiscal

nos EUA. Os projetos a serem implementados sdmraldbs peloUS Global Malaria
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Coordinator,unidade da USAID, respeitando o plano estraté2@@9-2013, as diretrizes dos
ODM e daRoll Back Malaria(RBM). In loco, atuam segundo um Plano Operacional Anual.
As acdes principais consistem no fornecimento dgicamentos, de material para diagnostico,
de redes mosqueteiras com inseticida de longa &@uwrapray inseticidas, aquisicdo de
medicamentos e profilaxia para mulheres gravid@ isplementa diretamente os projetos,
mas terceiriza a organizacoes implementadoras;an@®NG (PMI 2007; 2012).

5.4.50rganizacbes Privadas Norte-americanas

Fundacéao Bill e Melinda Gates (FBMG)

Fundada pelo casal Bill & Melinda Gates, em 2000n€6rgéao filantrépico que se
ocupa da questdo do desenvolvimento em diferemas & agricultura, defesa, educacéo e
saude, tendo um departamento responsavel parae@miaA Divisdo para a Saude Global, tem
como objetivo estimular os avancos da ciéncia eolegia (centrais nas estratégias de
intervencao) para reduzir as desigualdades soeiatelerar o combate ao HIV/AIDS, TB e
Malaria, além de outras doencas infecciosas copumi@mielite. Promove o abastecimento de
vacinas por meio de financiamentos a diferenteslates, 90% dos quais provem de paises
desenvolvidos. Nao foi possivel identificar, naleseados relatérios da FBMG, o volume do
financiamento destinado a Mocambique. Neles, o sgiepdde identificar foi que, em
Mocambique, os principais receptores destes resg&RRoll Back MalariaGFATM e GAVI.

Iniciativa: CHAClinton Health Access Initiative

A Clinton Health Access InitiativéCHAI) € uma iniciativa criada pela Fundagéo
Clinton, em 2002, e pretende fornecer acesso acareentos de qualidade, incluindo ARV
para tratamento, profilaxia e prevencao da trarsinisertical do HIV/AIDS, anti maléaricos e
vacinas. Refere que se ocupa do “fortalecimentcstbtemas de saude”, apoiando a busca de
solucdes em nivel local para seus problemas. Redoseciamentos de varias instituicdes,
entre as quais a UNITAID e a FBMG.

Além disso, trata de influenciar o mercado global medicamentos, utilizando
mecanismos para manter os precos dos produtosbaias, sobretudo aqueles relacionados
aos ARVs genéricos, que sdo classificados pelo Csigundo as informacfes que o0s
fornecedores internacionais disponibilizam paraM&So Global Price Reporting Mecanism

e das empresas farmacéuticas certificadasy@l&ood and Drug Administratiofy SFDA),
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orgéo de certificagcdo dos EUA. A CHAI consideracimao anos de registro, a quantidade, a
qualidade e a validade das normas de pré-qualificeeconhecidas pela OMS. Sistematizando
estas carateristicas foi criado, em 2006, um bdaeaados e um Consorcio de Aquisi¢cdo, onde
sao disponibilizados os medicamentos de menorepppara compras. Esse instrumento de
identificagdo de precos e provisdo foi tambémaatido pelo PEPFAR e pelo Fundo Global é
compartilhada com todos os paises onde a CHAI apettdizada para estabelecer o teto de
financiamento para as aquisicdo de medicamentasdiados pela CHAI (WANING et al
2009).

Essa estratégia se baseia na ideia que os formeseztmtribuam a aumentar o acesso
global aos tratamentos, diminuindo o proprio luera nome da distribuicdo destes bens
publicos; comprometendo-se também em baixar osoprde medicamentos patenteados e
assim contribuindo para a luta contra as doencasiesh global. Por meio desta estratégia, a
CHAI conseguiu reduzir em 35% o preco do Efavirermm 35% o preco do Abacavir (CHAI,
2006). O Acordo do Consorcio de Aquisicdo da CH#ldssinado por cinquenta nagdes em
2005 e por 70 em 2011 (UNITAID, 2011).

Em 2011, ainda a CHAI permitiu uma consideravelugd®d dos precos dos
medicamentos, por meio de uma parceira com UNITAI®DFID. e com a identificagao de
fornecedores de matéria prima para a producao dé &Raixo custo que foram utilizadas
pelos laboratorios farmacéuticos. Isso permitiub@m a produgéo do Tenofivir - TDF — que,
apesar de se recomendado pela OMS como linha teéiepérioritaria, era dificil a ser
implementado nos paises em desenvolvimento pamsai@s caros. Por meio do aumento da

demanda deste medicamentos, foi portanto possiderir o preco.

Aparentemente, a CHAI € um parceiro de cooperagéagreditou na importancia de
se apoiar a distribuicéo de todos tipos de medintvg€. A ONG considera a sua distribuicéo
de medicamentos no pais bastante inovadora, umgueestabeleceu uma parceria com o
governo mogambicano e a empresa Coca Cola, criandd®PP, para alcancar os lugares mais
remotos do territério mogambicano. Esta parceriafdomalizada com o MISAU por um
Memorandum de Entendimento para o periodo 2@013. A ideia consistiu em utilizar (ou
otimizar) o espaco disponivel nos camifes da Cadta, Que mensalmente circulam por todo
0 pais, mantendo a constancia, a comunicacaoferenacao real sobre os estoques areas

mais remotas, reduzindo os custos da terceirizalggies servicos. Nao conseguimos,

40 Avaliacdo a partir de documentos enviados pelprigdCHAL.
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entretanto, encontrar evidencias sobre a efetieidbadsa estratégia, nem sobre os resultados
do periodo previsto no Memorando ou sua possivelratidade.

5.4.60utros Atores

FIO-AFRICA

O Fio-Africa € um Escritério Regional de Represe#ita da Fiocruz na Africa,
estabelecido por solicitacdo da Presidéncia dalRiepyem 2008, para acompanhar e apoiar
o desenvolvimento de projetos de cooperacéo enesaldontinente, entre eles o de instalacdo
da fdbrica de medicamentos — a SMM — j& mencionada.

Esse Escritério continua em funcionamento de fonméto precaria e praticamente
desativado, ainda que projetos de cooperacdosinelo da fabrica, continuem seu curso. Na

realidade, nunca foi oficialmente formalizado pgdwerno brasileiro.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia SanitaraBrasil

Convocada como parceiro apdés a indicacdo da OMfaldoer o Departamento
Nacional Farmacéutico (DNF) e a autoridade regukadte Mocambique aumentando a
autonomia e independéncia na sua funcao regulatésansumos para a saude, incluidos os
medicamentos, a ANVISA trabalhou em estreito contaim o MISAU e os varios parceiros
de cooperacdo — especialmente a cooperacdo nortericama — na busca de
harmonizacao/alinhamento com os varios parceiresj@irabalham no territério, segundo a

declaracdo de um entrevistado (E1).

O papel da ANVISA no apoio do DNF mogambicano fesewno registro, inscricoes

sanitérias, regulacdo econdémica.

...gente trabalhou [a partir de 2008] a regulac@oestudos clinicos, os eventos
adversos no uso de medicamentos, ou seja a famgitincia, o estabelecimento e
fortalecimento dos laboratérios de controle de iqade, a definicdo das funcdes
basicas de uma autoridade sanitaria,. Isso resolioteestruturacdo de um novo
organograma e no avanco no sistema de registiguiaraentacdo de medicamentos.
Elaborou-se ainda o processo de formagéo e avalgaya pré-qualificagdo, segundo
as diretrizes da OMS; reformulou-se a lista dosicaedentos em circulagdo no SNS
e a sua necessidade de registro; expandiram-seesognismos de controle sobre
importacdo e regras para doacdo de medicamenfgminou-se a distribuicdo dos
alvaras para farmacias, a capacitacdo sobre cemteofjualidade de medicamentos e
a regulamentacéo sobre farmaco vigilancia em laboos” (ANVISA, relatério de
viagem, 2012, s/p).
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Este processo se baseava no compartilhamento dendatos e experiéncias, além da
capacitacdo. A ANVISA também formou recursos hursai29-25 pessoas) que, entretanto,
nao ficaram trabalhando no DNF. Desde o principioeidente a contraposicdo entre as
atividades propostas e trabalhadas pela ANVISAdependéncia das doacdes externas, que
tinham uma influéncia econdmica e politica. Alérssdi o fato do DNF ser parte do MISAU
e, portanto, ndo possuir autonomia administrativAhnanceira, impacta sobremaneira as
decisbes a serem tomadas (IDEM, 2012). A ANVISAetemn papel importante no ambito do
setor de medicamentos em Mocambique, no periodsidenado, entretanto o projeto de

cooperagao nao continuou.

5.5 INTERVEN(;C)ES DOS PRINCIPAIS ATORES INTERNACIOMNANA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA, CONSIDERANDO AS TRES ENFERMIDADES: NIAIDS,
MALARIA E TUBERCULOSE

Foram obtidas informacdes nos relatérios das semuinrganizacbes, GFATM,
PEPFAR, PMI, MAP e UNITAID.

5.5.1HIV/AIDS

Em 2010, com os diversos programas de cooperagsi&ell, obteve-se uma cobertura
de cerca de 45,5% dos pacientes que precisavanAl@¥ MISAU, 2004; AUDET et al.,
2010). Apesar dos ARV representarem, em 2010, 5&9gdstos publicos com medicamentos
essenciais, 0 governo mocambicano nao contribuitadiente com o financiamento da
aquisicao desses medicamentos, mas somente cainlauitdo (RUSSO & MCPAKE2010),
cobrindo 40% dos pacientes elegiveis (OMS, 2012).AValiacdo Conjunta do MISAU
(MISAU, 2012a) foi registrado que, apesar dos @oms verticais, das doagbes e de uma
melhoria nos resultados, ainda existia insufic@ma TARV — seja pediatrico ou para adultos
-, e dificuldade de aumento da cobertura de préiceda transmisséao vertical. Com os diversos
programas de cooperacédo e as GHI, obteve-se uneawa@bde cerca de 45,5% dos pacientes
que precisavam de TARV em 2012, 5% de aumento (QUH).

Entre 2007 e 2012, segundo os dados coletadose hona diminuicdo da prevaléncia
e da incidéncia desta doenca; um aumento da cobero tratamento em criancas, adultos e
mulheres; e a taxa de 6bitos diminuiu (OMS, ANO)xadbertura do TARV aumentou de 24
para 45% nestes cinco anos; e a prevenc¢ao vatdaaulheres gravidas também passou de 46
a 86% (OMS, ANO). Segundo o relatério do MISAU (@plisso ocorreu apos a

implementacdo da nova guia terapéutica e do aundmtoentros de saude que forneciam
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TARV, programados pelos planos estratégicos nasdR&EN Il e III). Em 2007 existiam 165
Centros de Saude, dos quais 148 ministravam TARWimdo 23% dos adultos e 15% das
criancas que necessitavam tratamento. Em 2008ofumam 213 centros, 188 dispensavam
TARV respondendo a 31% das demandas dos adulgisakee 21% das criancas. Em 2009
foram alcancados 222 pontos de dispensacgéo do TadtMo 221 para criangas e respondendo
a 37% das necessidades dos adultos e 28% dasasr@ielO STATISTICS 2009, 2010, 2011,
2012, 2013, 2014) (Tabela 5).

Tabela 5Ampliacao do cobertura TARV entre 2007 e 2012.

ANO UNIDADES DE SAUDE COBERTURA COBERTURA
PEDIATRICA ADULTO (%)
(%)
N. TARV
2007 163 | 148 15% 23%
2008 213 | 188 21% 31%
2009 N/A | 222 28% 37%
2010 N/A | N/A 42% 40%
2011 N/A | N/A 55% 46%
2012 N/A | N/A N/A 45%

FonteWHO STATISTICS 2009, 2010, 2011, 2012, 2013, 2014

Um momento importante de mudanca ocorreu apo6s &aadelo governo
mocambicano, em 2008, & Estratégia de Prevenca@elerAcdo na Luta contra o HIV/AIDS,
que resultou na elaboracédo do “"Guia de Tratamentiorétroviral e Infecées Oportunistas no
Adulto, Adolescente e Gravidas”’, em 2009. Este whecuo definiu as diretrizes para o
tratamento com antirretrovirais e para o seguimelmeco em doentes de HIV/AIDS com co-
infeccdo (por TB, maléria, diarreia, infeccbes megprias, febres a esclarecer, candidiase,
dermatoses e reacdo a medicamentos), padronizamalmordagem que os profissionais
deveriam utilizar com esses pacientes. Mudou-sédama pauta terapéutica — a Estavudina
(d4t) foi substituida pela Zidovudina (AZT), apedarecomendacdo da OMS (2010) que fosse
utilizado preferentemente o Tenofovir (TDF), noduda AZT, na primeira linha de tratamento,
devido a menor toxicidade do primeiro (TANG et aD10). Entretanto, estas diretrizes ndo
foram implementadas em Mocambique, pois o abaségtonja contava com a provisao de
AZT doado pelos parceiros (MSF, 2012). Em 2011, 96%recursos destinados ao orgamento
contra 0 HIV dependia de doacgdes, entre as quaigia importante era do GFATM e do
PEPFAR.
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Fundo Global Para Luta Contra Aids, Tuberculose @&fia (FGATM)

Concentrando a atengdo também na HIV/AIDS, os dadbse a distribuicdo dos

auxilios globais — denominados Rondagncontram-se resumidos a seguir (Quadro 11).

Quadro 11 Rondas relacionadas ao combate de HIV/AIDS pelo BEFA

RONDA

PERIODO

OBSERVACOES

MOZ-202-G01-H-00

Prevencéo e Mitigacaqg
do impacto social do
HIV/AIDS.

2006- 2008

Objetivo: apoio a PVHS por meio de prevencao e apdNao foi
previsto financiamentos para aquisicdo de medictoaen

Fortalezas: prevengéo e cuidado para diminuir asexuéncias

sociais , tais como, criangas 6rfas e absenteisoabalho. Em
2006, o GF assinou um contrato do Fundo Comum Mbigsmo
com as cooperagdes sueca, dinamarquesa, inglésa,esaom o
Banco Mundial.

Fraquezas: apesar de ter comecado em 2004 o pridesiembolsg
ocorreu em 2006.

Registro de despesa: até 2007, sendo o Ultimo dedsorem 2008

MOZ-202-G02-H-00

Cuidado, Tratamento €
suporte a pessoas que
vivem com HIV/AIDS.

2004- 2010

Objetivo: reduzir os casos e os danos causado$ipelAlDS.

Fortalezas: conseguiu aumentar em 120% o nimermidades
sanitarias que ofertavam TARV e a prevencdo vér{ieaV).
Cumpriu 96% da meta de PVHS em tratamento. ElaBorde um
plano para a reducéo epidemia.

Fraguezas: aconselhamento e testagem baixos (Zatg); de
avaliagdo de alguns resultados; informagbes firneaxendo
suficientes, desembolso considerando o desempenas, ndo
consegue efetuar um plano de ag8o. Ndo ocorree@gko de
cerca de 64% do budget.

Registro de despesas: ndo existem registros desgasipriamente
ditos. Mas sim de desembolso efetuado e planefanin2007 €
2008 os recursos desembolsados foram maiores quaregados

D

MOZ-607-G05-H

Iniciativa
mocambicana para
expandir a cobertura d
prevencéo, cuidado,
suporte e tratamento
das pessoas que viven
com HIV/AIDS

2007-2010

Objetivo: prevencdo, aumento de US coonsathamento ¢
testagem; aumento de TARV e PTV e cuidado domiimka

Fortalezas: prevencédo, PVHS e em TARV apresentanitaglos

positivos; alcance do PTV de maneira satisfatétaprindo-se as

metas do PEN (2004-2009).

Fraquezas: a avaliacdo do MISAU (2012b) afirmaagidados do
TARV nao sdo confiaveis; os sistemas de informasgim poucq
desenvolvidos; os cuidados domiciliares néo sdquatis. Falts
de informag8es sobre os dados de aquisicdo de ameelitos.

Registro de despesas: disponiveis registros p&a 2008, 2009

Fonte:Relatorio Anuais GFATM 2008, 2009, 2010, 2011.

A partir dos relatérios analisados observa-se quddsembolsado pelo GFATM um
total de USD 273,070,378, mas nao foi possiveltifiear dessa quantia foi destinada a

provisdo de medicamentos.
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PEPFAR-President’s Emergency Plan For Aids Relief

No que se refere ao financiamento do periodo @00& e 2012 esta detalhada a seguir
(Quadro 12). O unico dado disponivel € do ano dE22@uando foram destinados USD
116.400.293,00 para o tratamento do HIV/AIDS, seadmaior parte dos recursos para o
cuidado, tratamento e suporte as Unidades de Saude.

Quadro 12 - Financiamento relacionado ao acessdaamentos para HIV/AIDS, por
meiodo President’s Emergency Plan For AIDS Retief Mocambique, 2007-2012. (USD).

Tipo de Atividade Financiada 2012
Cuidado, Tratamento e Suporte nas US 74.255.879
Profilaxia pés exposicédo 2.193.284
Cuidado, Tratamento e Suporte em comunidades 19453
Prevencéo Vertical Mae Crianca 25.477.235
TOTAL | 116.400.29

Fonte: Elaboracao prépria a partir do PEPH2d&hboard considerando as rubricas de financiamento
relacionadas a medicamentos.

Os relatérios anuais apontam que esta GHI se ocdpofortalecer, por meio de
assisténcia técnica, a CMAM, garantindo sua aut@édmanceira e administrativa para
permitir maior eficiéncia e flexibilidade na corirgéo e no abastecimento de medicamentos,
além de melhoria na infraestrutura. Atuou na agédsi gestdo financeira, melhoria de
infraestrutura, no sistema de informacéo e disgémdos produtos, como descrito no Plano
Operacional (PEPFAR, 2008).

Foram identificados numerosos parceiros internaisorque trabalham com o
PEPFAR na luta contra o HIV/AIDS, entre os quaisidacdo Clinton, UNITAID, FBMG,
Fundo Global e a UNICEF (para o TARV pediatricd¢na de numerosas agéncias bilaterais
de cooperacao. Em 2009, o PEPFAR estabeleceu uceipacom o GFATM para mobilizar,
utilizar e manter recursos adequados (PEPFAR 2009). Sobre os resultados dos recursos

alocados encontramos que:

a) Ocorreu uma mudanca de prioridades na alocag@dursos. Em 2008 e 2012 o tratamento
foi responsavel pela maioria das despesas e, mms 2010 e 2011 os recursos foram
destinados para prevencao, governanca e fortaletont® sistema. Observou-se ainda a
diminuicdo geral dos recursos do PEPFAR destinadesnedicamentos ao longo dos cinco

anos do periodo de estudo.
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b) A partir das tendéncias encontradas, € podsfeelr que os maiores gastos foram destinados
ao suporte para tratamento e instalacdes de Ussddal Saude (cerca de USD 74.255.879)
e medidas de prevencao, inclusive prevencédo vie(Bda/). O banco de dados so6 oferece

informacdes sobre os gastos relacionados aos meelitas a partir de 2012,

c¢) Foi encontrado um aumento no numero de indig@mo TARV, apesar de ndo ter alcangado
a meta predefinida. Sublinha-se que’a@ mulheres em TARV foi muito inferior a meta

prevista em 2009, com aumento progressivo até 2012;

d) identificou-se falta de coordenacédo eficaz ewisediferentes atores, que conduziu a
desperdico de medicamentos, seja pelo vencimentwaim de validade do produto, seja
pelo aumento consideravel das requisicdes quenariin fornecimentos desnecessérios de
ARV (USAID, 2008).

Banco Mundial/MAP-Multicountry Africa Program (MAP) Mozambique

Considerando os cinco anos de analise desta pasquidAP teve como ponto
importante de implementacao das suas atividaddgl@ambique o ano de 2010. Neste ano,
ocorreu um projeto para garantir produtos de saimtijindo medicamentos, tendo como
orcamento USD 39 milhdes e com duragdo de quatns. &egundo o relatério final do
programa elaborado por Jobanputra, (2014), esjetpriinha dois componentes essenciais: 1)
a provisdo de produtos essenciais em saude, 88%umlbes destinados, (equivalentes a USD
34.50 milhdes), que permitiu disponibilizar: 97%s &RV necessarios para a populacao HIV+
elegiveis; 98% dos contraceptivos femininos; e 3®«cobertura populacional com redes
mosqueteiras. No mesmo relatorio foi sublinhadagortancia de coordenacao entre agencias
das Nac¢des Unidas, o Fundo Global e a agénciaapem;ao norte-americana para fortalecer

o sistema de provisdo de medicamentos (JOBANPUTDRAY).

UNITAID—Innovation for Global Health

A UNITAID contribuiu em Mogambique com dois projstno ambito da luta contra a
epidemia de HIV/AIDS — HIV Pediatrico e Segunddéirde ARV para adultos—, segundo os
relatorios da organizacao do periodo 2007 a 20L2d 13).

Quadro 13 -Financiamento UNITAID para HIV/AIDS 2007-2012 em béonbique

PROJETO PARCEIROS INDICADOR RECURSOS | RESULTADOS
(USD) (N°. Pacientes)
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HIV Pediatrico | CHAI NUmero de testes para 140.386 20.321.998
pronto diagnoéstico de HIV

Ndamero estimativo de 25.597
criancas em tratamento

Segunda linha | CHAI NuUmero estimativo dos 6.741 6.209.884
de ARV para pacientes em segunda linha
adultos ARV

TOTAL 172.724 26.531.878

Fonte:Relatérios UNITAID 2007-2012

Os dados mostram que do total dos USD 172.724 @030 a maior parte foi dedicada
aos testes diagnosticos e ndo ao abastecimentedieamentos. O TARV pediatrico foi o foco
principal. A gestdo do processo foi realizada pelAl, que se ocupou de gerenciar 0s
recursos, desde 2007, para aquisi¢ao e distribdearedicamentos, esta ultima etapa por meio
da PPP com a Coca Cola, ja mencionada acima (MI2AILRa). O foco no TARV pediatrico
permitiu um aumento do numero de criancas em tetgonsendo 3.000 em 2005 e 25.000 em
2012 (UNITAID, 2013).

Analisando os documentos da CHAI, pode-se obsguaa partir de 2009 foi utilizado
como agente de aquisicdo a Fundacédo IDA, uma ONdBadhesa que opera nesse ambito desde
1972, Outro elemento relevante foi que, em 2011, a WDIconseguiu obter a licencga de
oito medicamentos ARV, negociando as patentes emrespresas privadas, possibilitando o
aumento da producao e diminuicdo dos precos dogameentos. ISso teve como consequéncia
0 crescimento da cobertura dos ARV em paises eendelsimento, entre 0s quais estava

Mocambique.

Em sintese, no relatorio de Medicdo dos GastosAls (DURAO & ARAGON,

2010) foi registrado, pelo periodo de 2007 e 2008 aumento no financiamento de cerca 40
milhdes de dblares em um ano, atribuido & amplidggarograma, ao aumento do nimero de
atores de cooperacédo, apesar das dificuldades planmantacéo. As contribuicdes bilaterais

diretas cresceram 43%, de 2007 a 2008, capitangadias EUA, que cobrem 48,6% desses
gastos. As fontes publicas (nacionais e internaisdrcorresponderam a 6% em 2007 e 3%,
em 2008, enquanto as fontes privadas corresponaetdfnos dois anos. Também é reportado
que as dificuldades principais foi a disponibilidade recursos e de insumos a serem

comprados, concomitantemente.

41 Disponivel em http://www.idafoundation.org/abosthtml (Acesso 25 maio 2016)
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Apesar dos ARV representarem 56% dos gastos p8llao medicamentos essenciais,
0 Governo Mogambicano nao contribui diretamente cofimanciamento da aquisicdo, mas
somente com a distribuicdo (RUSSO & MCPAKB10). Na Avaliacdo Conjunta do MISAU
(MISAU, 2012a) foi registrado que, apesar dos @mows verticais, das doacbes e de uma
melhoria nos resultados, ainda existe insuficiémoialcance da cobertura do programa de
prevencdo de transmissdo vertical e do TARV — gadiatrico ou para adultos. Essa
informac&o pode ser devida a dificuldade na sidieagio dos dados, mas também a um
desequilibrio entre demanda e oferta de medicamepi®, conforme explicitado na literatura
(VAN DIJK, 2011; PINHEIRO, 2008) é sempre menor gsenecessidades.

5.5.2Malaria

A malaria continua representando um problema ratevale saude publica em
Mocambique, assim como em outros paises africaRosvencdo, disponibilidade de
instrumento para o diagndstico e acesso aos meditamsdo os desafios principais do pais
(MISAU, 2012a).

Em 2007 Mocambique mudou as guias terapéuticas @dratamento da malaria,
passando de amodiaquina e sulfadoxina pirimetanpaea artesunato e sulfadoxina
pirimetamina. Em 2009 os organismos internacioregemendaram que os medicamentos a
base da artemisina fossem considerados priorifamssiitando em nova mudanga na guia
terapéutica mocambicana: utilizacdo de artemétereflantrina para os casos ndo complicados.
Todavia, ambas mudancas tiveram problemas de ingplegéo, primeiro devido a falta de
financiamento pelas novas linhas recomendadasndegdevido a escassez de producdo em
nivel global; e terceiro, devido a dificuldade depacotamento dos kifs

A analise dos dados coletados sobre a malaria egarfdlnique evidenciam que a
prevaléncia, a incidéncia e os numeros de casdiados diminuiram no periodo 2007-2012.
A cobertura do tratamento, calculada considerartispgnsacao de antimaléricos para criancas
com menos de cinco anos e com febre, diminuiu deac&/%, em 2008, e 30%, em 2011,

sendo que essa dispensacéo tende a ser maioeaasuais (MISAU, 2010; MISAU, 2012b).

42 A provisdo de AL (Coartem), produzido pela Nowsaetigerido pela UNICEF, era embalada em blisteiesnéo
cabiam nas caixas d&#s, trazendo dificuldades no empacotamento e, coesgéginente, no abastecimento. Isso
conduziu a uma mudanca no sistema nacional desgirasihto de Mogcambique, impondo-se que os antimatar
de primeira linha (sempre contidos rkits desde os anos 1980), fossem geridos pela via@ddd§zmi, 2012).
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Os tratamentos intermitentes preventivos para mesheispensados nas consultas pré-natais,
corresponderam a 13,5% em 2010 e 19,3% em 2011 (/FISTICS 2010; 2011).

O principal financiador de antimalaricos em Mocamuiei € oPresident’'s Malaria
Initiative (PMI), que além da malaria se ocupa de uma abordagemsetoitial de integracéo
com 0s outros programas, especialmente HIV e TBstam recorte de género, com énfase
na saude materno-infantil, na promocéo, sensigéi@aaprevencdo (por meio de tratamento
preventivo, intermitente, durante as consultasnattéis para mulheres gravidas) e tratamento.
Foi implementado em 2007 em Mocambique, impulsiortachbém pela adeséo deste pais a
GHI Roll Back Malaria em Abuja, e ao cumprimento dos ODMs. (PMI, 2007).

Nos relatorios anuais do PMI, em Mocambique os sladais importantes a serem
evidenciados séo: foi o quarto pais a se beneticiprograma, desde o0 seu surgimento; recebeu
um financiamento de 28 milhdes de ddlares, oriurdimsGFATM; efetua a gestdo com a
colaboracdo da UNICEF e da OMS; utiliza um dupdtesna de abastecimento, uma vez que a

primeira linha de ACT é destinada &S e, portanto, respeita este mecanismo.

As intervencdes do PMI proporcionaram suporte a GM&Aestdo resumidas abaixo
(Quadro 14).

Quadro 14: Intervencdes &Rvesident’s Malaria Initiativeem Mogambique (2007-2012)

PERIODO APOIO TECNICO E POLITICO PRODUTOS/N°./CUSTO

2007-2008 Capacitacdo para CMAM sobre seguranca de | Foi dados o protétipo de uma
produtos no setor publico, com foco em ARV que| caixa para a conservagéo dos
deveria ter considerado ACT, mas nédo o fez (em | produtos de fabricacdo local.

colaborag&o com o John Snow Inc.).

Assinatura do Acordo com a USAIDélivery
Project para 5 anos, para o programa de malariajem
diversos paises (incluindo Mogambique).

o

2008-2009 CHAI deu apoio com capacitacdo em queagdio. | Kits: 9,885 a serem transportad
nas provincias

Coartem: 3.548.160
Assisténcia técnica para integrar via classica corm (USD 3.943.355,00)

kits.

Cobertura dos custos de transporte maritimo.

Apoio para atualizacdo do inventario

2009-2010 Ruptura de estoquie Artemether Lumefantrine. | Kits: 37.843 em Maputo para

. . .| distribuicdo
(AL) solucionado efetuando pedido de emergencia. . o5 977 440
Assisténcia técnica a longo prazo. (USD1.226.330)

ACT: 6.330.176 tratamentos

2010-2011 Transporte para 0s armazéns Kits: 7.543 (USD 1.565.130)
para Unidades de Saude; 8.424
AL kits (916.740) para APEs
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Cinco dias de capacitacdo sobre softwBipdlLing | ACT: 2.777.980 tratamentos
demandado pelo GFATM para quantificacdo de | Coartem: 4.777.200 (USD
ACT (com a colaboragéo do SCMS) 4.916.572,80)

Implementacdo dand Use Verificatioh

Treinamento de cinco recursos humanos para
abastecimento de produtos de malaria

Assisténcia técnica para via classica e outras por
meio de consultor

ao

=

Elaboracao dos Procedimentos Operacionais Pag
(POP) para okitsda malaria

Utilizacdo de sistemas informativos: MACS sistema
eletronico de gestao dos armazéns centrais (Zimpeto
Adil e Beira mais tarde); SIAPSno nivel central e
SMAM, no nivel provincial e distrital.

Escrita:“not for commercial use’para melhorar a
transparéncia e a responsabilidade mutua e evitaf o
desperdicio de medicamentos por meio da venda| no
mercado informal.

Quatro manuais/ferramenta para melhorar a
prestacdo de contas e o controle na quantificacag

2011-2012 Abordagem piloto para distribuicao e@msios ACT: 3,161,490
dados sobre malaria para melhorar a quantificagdo@artem: 6.184,890 (USD
permitir que a aquisi¢do passass@udsha pull. 5,675,746,50)

End Use Verification
Empacotamento e Transporte.

Grupo de trabalho de coordenacéo entre MISAU,
CMAM, WHO, PNCM e parceiros sobre
guantificacéo

Fonte: Elaboracado propria a partir de dados dasargbs anuais do PMI, no periodo 260012; e do
USAID Deliver Project,2014.

(a) Metodologia que avalia os dados de abastecimegestdo dos produtos da malaria (USAID 2011).

(b) System for Improved Access to Pharmaceutical Andcgs

(c) Desembolsados entre outubro e dezembro 2012.

A seguir sdo resumidos o suporte financeiros nomuss.

Quadro 15: Ac¢des financiadas e valor do financidmpara malaria pel@resident’s Malaria
Initiative no periodo d2007-2012 (USD).

ANO ACOES PRODUTOS/USD OBSERVACOES
2007 - Aquisicdo AS-SP, AM- 46% sao produtos e servi¢cos. O
LUM e supositérios USD 2.603 restante corresponde ao
artesunato (antimalarico de monitoramento e avaliacdo, pesquisg,
la e 2a Linha). custo de distribuicao e treinamento.
- Fortalecimento da gestédo USD 907
de anti malaricos do MISAU
2008 - Aquisi¢do de la e 2alinha USD 3.250.000 57% para compra de medicamentos.
(3.250.00 produtos
2009 - Aguisi¢éo de lalinha com USD 3.350.000 | 52,5% para compra de medicamentps.
expedicdo de 2.4 milhdes dg
AL.
2010 - Aquisicéo e Expedicdo De USD 5.750.000 | 57% produtos, mas rede e
Anti Malaricos. 250.000 produtos | diagnésticos e ndo medicamentos.
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- Armazenagem E Gestao
Dos Medicamentos.

2011 - Aquisicdo AL. USD 6.401.400 | Aumento dos parceiros, pela primeir
vez é nomeado diretamente a CMAN
diviséo em todo o territério nacional
colaboracdo com TB CARE.

2012 - Aquisicdo AL USD 6.500.000 | Aquisi¢éo e expedicdo de 6.25
milhdes de tratamento AL, incluindo
distribuicao para provincia.

T =D

Fontes: Elaboracgéo propria a partir de dados dasr®s anuais do PMI, no periodo 26Q712; ¢
do USAID Deliver Project,2014.

N&o foi possivel quantificar o total de recursostgsa com 0os medicamentos por este
programa, porque os dados ndo sdo coerentes eatompb longo dos anos. As duas tabelas

mencionam atividades de assisténcia técnica a CMAM.

Os fundos do PMI foram repassados para a USAID&ue2007, assinou um contrato
de cinco anos com o PMI, conhecido colalaria Task OrderNeste acordo de cooperacéo
foi introduzido oDeliver Project (DP) gerido pela USAID em colaboragdo e coordenacao
também com a UNICEF (PMI, 2009; PMI, 2015). O th deste Project foi fortalecer o
sistema de abastecimento de medicamentos e, @oufarta logistica; criar capacidades locais
para gestao dos produtos para a malaria em probtte efetividade e melhoria da capacidade
técnica do MISAU por meio de atividades de asstséé@cnica por parte do PMI. Por este fim
, em 2011, foi apresentado um manual com o objetiministrar a cadeia de abastecimento
de produtos antimalaricos, com estratégias paratifjeacdo, coordenacgdo, planificacéo e,
sobretudo, fornecer instrumentos para comparareg®p dos medicamentos, de utilidade para
todos os parceiros (USAID/DELIVER PROJECT, 2011).

Os problemas principais, sublinhados pelos relaédo PMI, eram relacionados a:
a) responder com efetividade as trés modificagcdasatamento de primeira linha para malaria
sem complicagdes. Isso provocou uma ruptura dej@stem 2010, pelas dificuldades no
abastecimento dos ACT, entre governo e parceiesjltantes das mudancas nas guias
terapéuticas (MISAU, 2012c; PMI, 2010). Para mahasta situacdo foi formado um grupo

técnico para quantificacéo e abastecimento de freghara a malaria (PMI, 2015);

b) reduzir os tempos de liberacdo da mercadorecquespondiam a cerca de vinte e quatro
(24) dias em 2010 (USAID/DELIVER PROJECT, 2011)yewmia e trés (93) dias em 2011 e
noventa e cinco (95) dias em 2012. Isso era caysalde atrasos na aprovacgao e pré liberacao
dos produtos, por parte das autoridades mocamisi¢ey&AID/DELIVER PROJECT, 2012).
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UNITAID—Innovation for Global Health

A analise dos relatorios da UNITAID, de 2007 a 208@denciam a contribuicdo da
UNITAID ao longo desses anos, considerando quatartrento ACT se deu por meio de um
anico projeto, no valor de USD 9.164.821,00 pateega de 9.500.940 produtos. Os recursos
foram repassados para o GFATM (ver a seguir) e BCHN, por meio dokits. Desta Ultima
nado foi possivel determinar o aporte financeirom ms ACT em Mogambique, no periodo

analisado.

GFATM

O Fundo Global financia projetos tendo como comptmerincipal a malaria em 97
paises. Em Mocambique o foco foi aumentar o tratdondas mulheres e criancas com a
doenca, além de distribuir redes mosqueteiras earddéritos, reduzindo a morbidade e a

mortalidade por essa enfermidade em 25%, em 5*anos
As atividades realizadas em Mogcambique pelo F@estistradas no Quadro 16.

Quadro 16 - Projetos de malaria financiados pelwBuGlobal de 2005 a 2012.

NOME RONDA PERIODO OBSERVACOES
MOZ-202-G03-M-00 | 2005-2010 Objetivo: reduzir a morbidade e mortalelda malaria pelo
menos em 25% em dez distritos selecionados.

Desenvolvimento de

Capacitacdo para Fortalezas: dos 9 indicadores de programa, 7 atam;95%
Reducéo d®oll Back das metas.
Malaria em Fraguezas: na monitoria e avaliacdo a falta e atilidade e
Mocambique " ~ .~ -
as praticas de comprovacao dos dados nao saovpssiti
Regqistro despesas: N/A.
MOZ-607-G06-M 2009-2012 Objetivo: reduzir mortalidade e morbidddenalaria
Prevencéo, cuidado, Fortalezas: CMAM se comprometeu para efetuar urma no
suporte e tratamento de quantificacd@o de redes e medicamentos anti matarMelhoria
pessoas com malaria dos dados da malaria.

Fraquezas: N&o conseguiram distribuir redes mosiast falta
de informag6es e muitos erros de célculos e queatgdo, que

fizeram suspender o segundo desembolso. CMAM, apesa

software PSNt oferecido em 2008 e do recebimento do SCMS
(mas para ARV e nado para ACT) ainda tem problemas
relevantes de quantificacdo e distribuicdo. CMANGERA,
DPC, DAF néo sdo coordenados.

Financiadores como PEPFAR e DFID, que apoiavam o
programa de malaria, decidiram HSS (PEPFAR) e ®mO@E
geral (DFID), mudando a situac&o do financiamesmsto d
contrapartida do governo.

Registro despesas: ndo disponiveis.

43 Disponivel em http://www.theglobalfund.org/en/maAAcesso em:18 maio 2016.
“4procurement and Supply Management
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Fonte: Elaboracao prépria a partir de: GFT&vant Score Card®007, 2008, 2009, 2010, 2011, 2012;
e GFTAMGrant Performance Repo2007, 2008, 2009, 2010, 2011, 2012.

Infelizmente, devido aos repasses de recursosrasoatganizacdes e a auséncia de
dados agregados, néo foi possivel resumir quantodontribuicdo do GFATM na compra de

medicamentos.

Os relatérios técnicos do GFATM indicam que, em 20€oncomitantemente a
mudanca da guia terapéutica em Mocambique, ocemenivel internacional o lancamento de
uma nova iniciativa, conhecida conddfordable Medicine Facility for Malaria (AMFm),
financiada principalmentgelo UNITAID, mas implementada pelo Fundo Globalolgetivo
era providenciar ACTs eficazes e de qualidade, alend acessivel, para substituir
medicamentos que nao eram considerados efetiveisp @mo proporcionar mudangas no
mercado global, com a introducéo de novos medicaeancom precos competitivos. Apds
esta iniciativa, 0 GFATM lancou e aprovou duas Rendm Mocambique: a Ronda 2 (28
milhdes de ddlares) e a Ronda 6 (36 milhdes deeak)latendo como objetivo a prevencdao,
cuidado, suporte e tratamento das pessoas comian@&tl, 2009; YAMEY et al.2012).

O relatorio de avaliacao das atividades do GFATMQ@IE?, refere que os resultados em
Mocambique ndo podem ser considerados satisfatdieogdo a: a) fragilidades no sistema de
abastecimento administrado pela CMAM que, apesasdgténcia técnica recebida por parte
do SCMS, em 2008, ndo conseguiu melhorar a prodsamedicamentos ACT; b) falta de
correspondéncia entre os indicadores formuladas PRICM e os exigidos pela prestacédo de
contas do GFATM,; c) incapacidade do DPC do MISAUg @ssumiu a responsabilidade da
prestacdo de contas do GFATM, de executar correti@esta tarefa; d) incapacidade de
coordenacdao das atividades de provisdo pelos éggaesnamentais mogambicanos — UGEA,
DPC, DAF e CMAM; d) diminuicdo de 20% dos recurpasa a luta contra a malaria devido a
decisédo, em 2011, da agéncia inglesa de coopeirsteéinacional (DFID), que apoiava a luta
contra a maléria, de destinar os recursos ja atscpdra a malaria para o fortalecimento do
sistema de saude, como requisitado pela parcaniaod®ERFAR (GFATM, 2012).

Vale a pena lembrar, entretanto, a pesada cargaiathativa de trabalho adicional que

esses programas internacionais exigem dos recousaanos locais.

Analisando os dados coletados a tendéncia da matr Mogambique, foi possivel
considerar que a prevaléncia, a incidéncia e osemisrde casos notificados diminuiram. A

cobertura do tratamento, calculada considerandspemsacdo de antimalaricos para criancas
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com menos de cinco anos, e com febre, diminuivedeac37% em 2008 e de 30% em 2011,
com tendéncia dessa dispensacgéo ser maior nasraraias(MISAU, 2010; MISAU, 2012b).
Os tratamentos intermitentes preventivos para mesheispensados nas consultas pré-natais,
corresponderam a 13,5% em 2010 e 19,3% em 2011 (/FTISTICS 2010; 2011).

5.5.3Tuberculose

Em Mocambique, entre 2007 e 2012, a TB teve um ator#e casos reportados, da
prevaléncia e da incidéncia, mas nao houve varisgé@oante sobre a taxa de 6bito. Importante
considerar que, entre 2008 e 2009, a estratédixddoconduziu a um aumento de cobertura e
diminuicdo do abandono do tratamento, registrardoltados positivos na resolutividade, que
atingiu, em 2009, o equivalente a 82% de casosdsigados e curados (MISAU, 2010). Em
2012, a cobertura do DOT alcancou 100% e a taxketkecao era de 45% em 2010 e 48% em
2011 (MISAU, 2012b).

Como se sabe, a TB € uma das doencgas oportunisgtaatiggem os portadores de
HIV/AIDS. Em Mocambique, em 2007, estava presemtecerca de 47,3% dos pacientes
soropositivos e, em 2011, tinha subido para 63%mAdisso, ocorreu o aumento dos pacientes
multidroga resistente para TB e resistentes a drey#ensivas, trazendo outros desafios:
necessidade de deteccdo mais rapida e dispond#lida tratamentos (MDR-TB) (MISAU,
2012a).

Porém, apesar do reconhecimento internacional idadade na atuagcédo conjunta, 0s
financiamentos continuaram insuficientes, inclugpeda limitada cobertura de deteccéo e a
pouca presenca de laboratdrios com capacidadealizarediagnésticos por baciloscopia (BK),
condicdo agravada pela continua ruptura de estdguepnsumiveis e reagentes (MISAU,
2012a).

O Estado mocambicano elaborou e implementou o PNawonal de Controle da
Tuberculose (PNCT, 2008-2012), que incorpora muyimstos elencados como diretrizes do
Stop TB PartnershipSegundo o Relatério de Avaliagdo Xl (MISAU, 20)2h taxa de
deteccado de casos de BK+ teve tendéncia negatira 2009 e 2010, alcancando apenas 49%
da meta prevista de 56%. Além disso, este progrdempendia do trabalho comunitario,

caraterizado por instabilidade no nimero de resunsmnanos.

O processo de provisdo de produtos e abastecindenfdTB é gerido por um Unico

mecanismo internacional Gobal TB Drug Facilit GDF). Este € um agente de aquisicéo que
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foi criado peldDA Foundation uma ONG holandesa que, desde 1972, se ocupatd gia
cadeia de abastecimento de qualidade em nivel mludiferencial deste mecanismo é que
foi proposto pel&@top TBcomo processo exclusivo e completo de aquisicddD® possibilita

a aquisicao de 3.000 medicamentos em 130 paisesngio de concursos internacionais
limitados (LIB), com a pré-qualificacao de fornecesb e a entrega dos produtos até o destino;
elabora e apresenta aos parceiros de cooperac@s @adses receptores, uma lista de
medicamentos selecionados para primeira e segunidade TB; uma lista de fornecedores —
com cerca de vinte e duas (22) empresas que assirarordos, a longo prazo, com precos
baixos, e adequados as diretrizes das linhas dai@MS sobre a qualidade dos anti-TB e da
regulacdo para o abastecimento publico. Este nmsrnandispbe de ferramentas tais como,
manuais e modeld®rganizados em arquivegord e exce) para requisicdo de medicamentos
(GFATM, 2009). Além disso, se ocupa de elaboracg@aonentos operacionais padronizados
nos paises onde atua, juntando as requisi¢es idasciidores, as necessidades e as
capacidades locais para melhorar a gestdo na@anafetividade do abastecimento.

As intervencdes dos agentes financeiros principassn:
Fundo Global:
O Fundo Global contribuiu entre 2007 e 2012 com U81504.200,00 financiando dois

projetos com foco na TB (Quadro 17).

Quadro 17 Projetos e recursos para tuberculose financiadodH&ATM de 2005 a 2017.
NOME PROJETO PERIODO OBSERVACOES

MOZ-202-G04-T-00 2005-2010 Objetivo: alcancar o 100% da populac&o eservico para TB.
Fortalecer e expandir
0s servicos de TB em
Mocambique.

Fortalezas: participa détop TB Campaigrque permitiu 0 aumentp
dos recursos humanos para esta atividade e o roesgc dal
capacidade de deteccéo (124%).

Fraquezas: a falta de envolvimento do setor priy@ta o controle
do DOT, atividade do projeto, conduziu a falta éseibolso pof
parte do GF da segunda tranche; fraca monitorizaess com TB ¢
0 numero da populacao em DOT corresponde a 53%

Registro despesas: o Unico dado é de 2008 com giespe
correspondente a zero.

MOZ-708-GO7-T 2008-2017 | Objetivo: reduzir morbidade e mortalidade (foi pogado em 2012
Reduzir a morbidade €| até 2017).
a mortalidade de TB
em Mocambique até
2012, por meio do

fortalecimento do

programa de controle A aquisicao de medicamentos e produtos médicoactihada pelg
de TB. Acordo aGlobal Drug Facility de OMS Stop TB Partnership.

Fortalezas: 120% pessoas soropositivas com tepapigentiva de
cotrimoxazol; 120% de pessoas registradas com Z8%lpessoas
em TARV comscreeningpara TB a cada trés meses.
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Fraquezas: falta de RH para planificacdo, contdadeorcamento
prestacdo de conta, registro de informacao.

Registro despesas: presente a partir de 2009 & AO0quantia de
desembolso é muito menor do pedido.

Fonte: Elaboracédo propria a partir do GFTABtant Score Car@007, 2008, 2009, 2010, 2011, 2012
e GFTAM Grant Performance Repo2007, 2008, 2009, 2010, 2011, 2012

O GFATM estabelece no manual de provisdo e nos seunsatos com 0s paises
receptores que o GDF seja 0 Unico mecanismo deresrpara os ATB nBrocurement and
Supply Management — PSEFATM 2008, 2012).

UNITAID—Innovation for Global Health
Sendo membro d&top TB Partnershipem Mogambique, a UNITAID financiou

atuando no abastecimento de medicamento de MDR -TB.

Segundo os dados apresentados em seus rel&tiéeose 2007 e 2012 os projetos

realizados em Mogambique estdo sumarizados ab@uadfo 18).

Quadro 18 - Financiamento para tuberculose pelal@dNll, de 2007-2012.

PROJETOS PARCEIROS DESCRICAO RECURSOS RESULTADOS
Primeira Linha de | GDF Entrega da primeira linha 549.004,00 23.439
TB de TB
Aumento do MDR | GDF Entrega de tratamento 233.615,00 104
B MDR TB a pacientes TB
Tratamento TB GDF Entrega de profilaxia 8.640,00
pediatrico pediatrica 128.662

Entrega de tratamento 6.640,00
curativo pediatrico para
TB

TOTAL 797.899

Fonte: Elaboracédo prépria a partir dos Relatérao&NITAID 2007-2012.

O aporte da UNITAID para TB foi o maior comparadoncas outras doencas..
Importante sublinhar que, em 2007, a UNITAID finamcos MDR-TB da Ronda 6 do
GFATM. Isso demostra que a gestédo dos recursoduygaraeontra TB € centralizada no Fundo

Global apesar da proveniéncia diferenciada dosasind

“*Disponivel em
http://public.tableau.com/profile/hyunhee#!/vizhdB I TAIDMozambiqueCountryProfile/DashboardMozambi
que (Acesso: 23 de outubro 2015)
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Analisando os dados, de 2007 a 2012, em Mo¢camhbidigteve um aumento de casos
reportados, da prevaléncia e incidéncia, mas ndedwariacdo relevante sobre a taxa de 6bito.
Importante considerar que, entre 2008 e 2009 ratégia do DOT conduziu a um aumento de
cobertura e diminuicdo do abandono do tratamergistrando resultados positivos na
resolutividade, que atingiu, em 2009, o equivalen82% de casos diagnosticados e curados
(MISAU, 2010). Em 2012, a cobertura do DOT alcant60%. A taxa de deteccao era 45%
em 2010 e 48% em 2011 (MISAU, 2012b).

A co-infecdo HIV/TB em Mocambique passou de 47%,20@7, para 63%, em 2011.
Porém, apesar do reconhecimento internacional dasidades na atuacdo conjunta, 0s
financiamentos continuaram insuficientes. O aumetgocasos TB multidroga resistente
(MDR-TB) e resistentes a drogas extensivas (TB REpP)esentou, também, um desafio para
o tratamento da co-infec¢éo, assim como a limitadertura para deteccao e a pouca presenca
de laboratorios com capacidade de efetuar diagdsfpor baciloscopia (BK), condicdo
agravada pela continua ruptura de estoque de covessra reagentes (MISAU, 2012a).

A Figura 9 a seguir resume as principais informagf@edescritas anteriormente, sobre
as atividades do governo mocambicano e as ativsddake parceiros internacionais, no que diz

respeito a Assisténcia Farmacéutica e a doacaedeamentos, no periodo de 2007 a 2012.

Figura 9- Principais aspectos da Assisténcia Farmacéutieaagudcao internacional, em
Mocambique, no periodo de 2007 a 2012
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’ PLANO NACIONAL -PENIII - PES 2011 Relatério de Revisdo
(2010-2014) - Recomendagdes do Sector Satde
- Decreto 15/2010  pTv Empacotamento
PARPA 2006-2010 - Diploma - Criago Dep. SMM
- Guia terapéutico Ministerial Farmécia PME (kits) para de
PARP 2011-2014 ‘ TARV 54/2010 Hospitalar funcionar
Ministros Satide MAP e plano contra - Obrigatério (DNAM) MEDIMOC deixa
2005-2010: Dr Paulo Ivo Garrido HIV no trabalho registro nacional - Lei 15/2011 MISAU
2010- 2015: Dr Alexander Manguele (2009-2013) Novq _TratamentD - Inquérito - RUPTURA ESTOQUE
- PNCM (2009-2013) Maldria e RUPTURA Declaragdo Paris DE SPRAY E
- PNCTB (2009-2012) ESTOQUETIPaté - Grupo gestdio AUMENTO CASOS
- Estratégiade - Decreto 24/2009 abril 2011 CRISE MALARIA
-FNM Prevengdo e - Mudanga ACT (no - Relatério ODM MEDICAMENTOS ACAXI 2012
i IEE‘SCSN(IZOW—ZO]Z) Aceleragio kits) RUPTURA 2010 O TS
- PEN 11(2005-2009) HIV/AIDS ESTOQUE MALARIA 2010 quantificagio 20711 4
. . - Relatério - MEDIMOC e CMAM = para
- Delivery Project MDG 2008 fortalecimento
assistindo CMAM sistema de
N - PROSAUDE Il -GF e MISAU e -Forum Busan
para melhoria de 2009 . medicamentos
logistica (SIGM) e Unldadg Global Plan Stop _ Aumento
Gerencial TB (até 2015) .
procura de ARV 2008 -FG apoio em espécie  _AssinaturaBR-  -UNICEF e PTV donativos em
(gestdo PEPFAR) devido a faltad espécie
- Reforma Setor {devi ©ateta e GM -GF nega fundo a - Audit OIG
Pablico prestacdo de contas - GAVI RUPTURA MISAU e MISAU
pelo MISAU) ESTOQUE pede fundo de
- Agenda de Accra - Inicio projeto ANVISA  (SHANTA) Emergéncia.
= GF ndo participa - IDA e CHAl para TARV . Novas -Parceiros negam
2007 PROSAUDE I -MoU GM e PEPFAR  indicagBes compromisso de
-PMie - Recebimento fundo  terapéuticas: financiamento devido a
-Delivering As One necessidade GF para PMI WHO CD4<350 prestagdo de contas
-Avaliagio OMS mudanca de - Plano OMS-GM para TARV e - Visita parceiros
-IHP+ (2007-2012) medicamentos (2009-2013) substituicdo AZT ~ armazens.
_UNITAID, FG e CHAI - Assinado IHP+ - High Level Taskforce  para TDF - Primeiro
- GF desembolsou 0 54% dos (18 parceiros) on Innovative Finance preenchimento IHP+
fundos nas ultimas 4 semanas - Cooperagao f‘ir Health Syst:ﬂ’:
Brazil - - Langamento m
doano. Mocambique (GF e UNITAID) ATORES INTERNACIONACIONAIS

Fonte: Elaboracg&o prépria.
*Em vermelho estdo sinalizadas os anos onde oemonras rupturas de estoque de medicamentos

5.6 RELACOES ENTRE OS PRINCIPAIS ATORES INTERNACI@I$ QUE ATUAM NA
AF EM MOCAMBIQUE.

Apos ter analisado as modalidades de provisdo diécamentos em Mocambique, foi
possivel concluir que a agéncia norte americanalD$®ssui um papel importante nesse
processo, porque administra as etapas do sisterabadéecimento para o PEPFAR e o PMI.
Desde 2005, terceirizou este trabalho para duadaeles: a)SI Research & Training Institute
(JSI ONG) e aMfanagement Science for Hea(fdSH). Ambas sdo ONGs norte- americanas:
a primeira, a JSI ONG, se ocupa de promover assiatécnica, consultoria e pesquisa para a
melhoria da satde global. E vinculada a uma emptemaada John Snow, Inc. (JSI Inc.), que
opera ha trinta e cinco (35) anos, em parceriagovernos, organizacdes e profissionais, nos
varios paises onde a USAID é presente. A JSI pgsatgerias com trinta e seis (36)
organizacdes, envolvendo também GHI, tais comdl©OFSTB e o Fundo Global. A segunda
organizacdo, a MSH, se ocupa de pesquisa e dasutgonico para gestdo de projetos em nivel
global. E financiada por seis governos (entre aasqgEUA, Suécia, Quénia e Malawi), sete
atores privados (entre eles a FBMG, Pfizer, IncEuadacdo Rockfeller e a Shell); nove

agéncias multilaterais (tais como o Banco Mundidtundo Global e a Organizacdo Mundial
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de Saude); dezoito outras organizagfes, entre ONiGtiatos parceiros (entre os qu8iave
the Childrer); e duas universidades (uma no EUA e uma no Quénia

A colaboracdo entre estas duas entidades — JSI ®©NESH - deu origem ao
Partnership for Supply Chain ManagemgR~SCM) O PFSCM se ocupa da aquisicao,
expedicdo, armazenagem, distribuicdo, segurancantr@ga, controle de qualidade dos
produtos e assisténcia técnica. Coordena treze dig@nizacbes de natureza diferentes, a
maioria norte americanas, mais uma inglesa, umanbeka, uma indiana e uma sul-africana.
Estas organizacfes possuem credibilidade intemnacioo ambito da saude publica e do
desenvolvimento. O mecanismo de provisao destenssst por meio do banco de dados da
OMS (WHO Global Price Reporting MechaniymdoGlobal Fund Price and Qualitygom os
quais compartilha previsdes sobre o mercado finaneeos produtos com menores precos.
Isso permite ter os dados dos melhores fornecedorasercadd.

O PFSCM foi contratado para dar apoio técnico as (GI$H, 2008), financiadas pela
USAID por meio de fundos dos programas que resuttagm trés projetos especificos: a) o
Supply Chain Management SystéeCMS) que se ocupa da programacao de ARV, para o
PEPFAR e de ACT, pelo PMI; b)Zeliver Projectque se ocupa da aquisicao de ACT, utilizado
pelo PMI, e da distribuicdo de ARV para o PEPFAR) @ Voluntary Pooled Procurement
(VPP), utilizado pelo GFATM. Estes projetos forastabelecidos para melhorar a confianca e
a relacdo custo-efetividade dos programas apoipdlas GHI, para compra e logistica de
medicamentos nos paises onde este programa farmeptado. Em Mocambique, atuam em
colaboracdo com a CMAM, definindo como objetivo allmria da gestdo das etapas de
abastecimento. O SCMS eDeliver Projectadministram as tarefas operacionais, escolhendo
fornecedores e modalidades de licitagbes (PEPFBA89)2

Analisando as atividades das GHI no abastecimesgarsedicamentos relacionados as
trés enfermidades, foi possivel identificar asqg@s entre esses atores internacionais, descritas

a seguir.

Operacionalmente, o GFATM tem relagcbes com o PERE®&RIdo ao financiamento
gue esta iniciativa norte americana proporcionduado, seja regulamente ou por meio de
apoio extraordinario. O GFATM também utiliza a mar@ do PEFAR para troca de
informacdes e de elaboragédo de projetos; com a AMTna implementagdo dAMFm, a
partir de 2009, para ACTs.

46 Disponivel em http://apps.who.int/hiv/amds/prickth(Acesso 24/05/2016).
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Importante lembrar que a Novartis, a maior emp@ssvedora de tratamento da
HIV/AIDS, foi contratada pelo GFATM, por varios an@ara abastecer os medicamentos a
base de Artemisia (WAFULA et ak013). A Novartis é também a empresa farmacéutica
fornecedora do Coartem, ACT utilizado também pelddQEF e pelo PMI, no abastecimento
doskits C para o tratamento da malarRara a luta contra a TB, o GFATM e a UNITAID
possuem uma parceria, onde parte relevante dooduda UNITAID é repassada para o
GFATM.

O GFATM também se relaciona com a CHAI. Esta p&ader assinada em 2007, com
0 objetivo de contribuir para 0 acesso ao TARV @eitio e na aquisicdo de medicamentos
financiados pelo UNITAID.

A UNICEF se ocupa do abastecimentokitcACT. Esta organizacdo administra uma
das mais complexas cadeias de abastecimento deamaito, atuando em nivel global: a
Supply Division(Divisdo de Abastecimento). E localizada em Copgeha administra varios
produtos, entre os quais medicamentos, vacinasatdrs, micronutrientes e artigos médicos.
E caraterizada por elevada capacidade de estoeadismponibilidade de mais de 850 produtos,
empacotados e prontos para o envio. Desde 199€@cipardo grupo de coordenacao
interagéncias, que engloba UNICEF, UNAIDS, UNFPAVI® e BM, ndo somente para
responder as necessidades de produtos para os péojetos, mas também para estabelecer as
diretrizes de pré-qualificacdo de medicamentogrdehando os pré-requisitos de qualidade,
assim como para a elaboracéo de politicas e ds@bamento dos parceiros governamentais

e ndo governamentais (UNICEF, 2015c).

Esta instituicdo oferece um eficaz servico de agfins estabelecendo parcerias com o
setor publico, colaborando com os governos de maisem (100) paises para melhorar as
capacidades nacionais; e também com o setor pricadastrando fornecedores que respeitam
as linhas guias do sistema ddl Global MarketplaceEste € um banco de dados que registra
fornecedores e precos para comparar, em nivellgfmoautos com melhor custo e efetividade
e estabelecer uma rede de fornecedores para ecbzsnto. A UNICEF, portanto, € um 6rgao
importante para o controle de qualidade de mediotosee para a sua distribuicdo, tendo

fornecedores privilegiados e capacidade técniogistica para o abastecimento global.

A modalidade de funcionamento prevé que a UNICEp@nha um acordo com os
governos e se ocupe de todo o processo de licimefaisicado, sendo 0s governos receptores
responsaveis pela liberacdo dos produtos e pogugratiano ou perda depois do recebimento.

Este servico € pago pelos governos a UNICEF, dlizaugstes recursos para a sustentacao do
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sistema de abastecimento. No ano 2012 foi assinadacordo entre o Banco Mundial e a
UNICEF, para garantir o acesso a Divisdo de Abastato de Copenhagen, por parte dos
governos que pediram empréstimos ao BM para a @agmedicamento (UNICEF, 2015a;

UNICEF, 2015b).

Em resumo, as relagfes entre os parceiros e apesipdes entre eles, apds a analise
das etapas do abastecimento, estdo sintetizad@sawo 19.

Quadro 19: Relacdes entre atores na area financtarde medicamentos em Mogambique

INTERVENIENTES PARCERIAS
NO ABASTECIMENTO
GFATM PEPFAR, USAID, PMI, UNITAID (AMFm), CHAI, PFSCM, GPb (IDA

Foundation) RBM. STOP TB, FBMG, NOVARTIS, OMS (EUA, FBGM,
GLAXOSMITHLINE para financiamentos)

UNICEF GAVI, UNFPA, UNAIDS, PMI, OMS, NOVARTIS

PEPFAR USAID, FBMG, GFTAM, USFDA, OMS, CDC, PFSCM

PMI USAID, PFSCM, CDC, RBM, NOVARTIS, UNICEF

UNITAID CHAI (FBMG, USFDA, GFATM, PEPFAR, IDAFoundation), GDF, UNICEF,

OMS, GFATM, PEPFAR

GAVI USAID, UNICEF, WO, FBMG, GTZRotary InternationallUNFPA, Cooperacad
Suica DFID, Banco Mundial, a Cooperacdo Holandesa, a E& @ooperacao
Irlandesa, Universidade John Hopkidipomberg School of Public Health o
Instituto Sabin de Vacinas.

Fonte: Elaborag&o prépria.

Analisando o impacto das atividades dos prograredisis, segundo o Inquérito sobre
os Indicadores da Declaracédo de Paris (MPF, 2Glizado entre 2005 e 2010, no que se

refere a provisdo de medicamentos constatou-se que:

a) 47% dos projetos utilizam o sistema de gest&ofidancas publicas para a procura de
medicamentos. Apesar de ter havido um crescimem@Q05 eram 36% e, em 2007, 44%),
essa administracdo publica dos projetos continndos@im desafio, sobretudo para os
projetos financiados por instituicdbes como o Bakkimdial (50% de gestdo por meio de
financas publica). No caso dos projetos norte-azapds e da GAVI, nenhum deles usa esse
sistema, em contraste com o GFATM, que geriu 100%rdcursos doados por meio da
gestdo de finangas publicas. Isso implica na fragagéo na gestdo e na utilizacdo dos
recursos, que nao consideram as tentativas de raefetuadas pelo governo mogambicano
na implementacgéo do e-SISTAFE (MISAU, 2012a);
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b) o sistema operacional de aquisi¢éo continuacssuioutilizado: somente 57% dos processos
0 usam, concomitantemente com sistemas paralalgidex por determinados doadores que
operam fora do quadro administrativo e instituci@uapais, o que dificulta a coordenacao
da demanda (MPF, 2011, p. 26).

As entrevistas (Roteiro anexo n. Il) efetuadas cdormantes chave mogambicanos e
brasileiros, proporcionaram as seguintes consi@esagobre as doac¢des de medicamentos em
Mocambique, e permitem, por meio da triangulacasud#inhar alguns aspetos encontrados
no resultados: a) importancia de ter aprimoradegelamentado o registro dos medicamentos
para controlar os produtos adquiridos por pré fjcatido (Informante A), mas, segundo alguns
informantes-chave (E4 e E5), isso resultou na @alde competitividade entre fornecedores,
limitados as empresas registradas nacionalmentdalta) de adesdo as regulamentacdes
nacionais, considerando que os doadofebudgetnem sempre respeitavam as normativas de
registro, impondo canais paralelos. Assim, 0s @o@s verticais continuaram a manter a pre-
qualificacédo dos produtos a serem importados, @spertando a normativa de registro do ano
2009, as vezes priorizando o manual de aquisicéo,detrimento das regulamentacdes
nacionais e dos guias terapéuticos (como acontamauw abastecimento do AZT em vez do
TDF).

Todos o0s entrevistados concordam sobre seguintesopoa) as doacdes sao
consideradas insuficientes frente as necessidaaésnais do cuidado em saulde. Este aspecto
é reiterado também pelos relatorios do MISAU, gfienam haver um déficit crénico na
quantidade de medicamentos doados (MISAU, 20122240 b) elas sdo geridas pelos
parceiros de cooperacao, segundo mecanismos autSrEmmplementacéo, criando sistemas
paralelos, que nem sempre respeitam a previsiddidas fundos desembolsados; c) as doacdes
requerem esforcos financeiros, administrativos aedeirsos humanos para quantificacao,
gestdo e liberacdo de medicamentos como apoio @woeiws de desenvolvimento. Estas
tarefas adicionais enfraguecem ainda mais a peeedtrutura do SNS (E1, E4 e E5); d)
segundo um informante chave (E4), existe uma digdiaudos fundos dos doadores dos
programas verticais. Se, de um lado, o orcamentesthrlo esta aumentando, a dependéncia

criada é muito elevada e o Estado mogcambicanoar@segue cobrir as demandas.

Um outro aspecto relevante é o reconhecimento gelpzentral dos EUA como
financiadores de programas, por meio do PEPFAR, PEAID, FBMG, ocupando um papel
monetariamente hegemaoénico nas contribuicdes daggras. Vale também sublinhar que o
governo norte americano € o maior investidor dodéu@lobal (PEPFAR, 20120s EUA
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também impactam nas dindmicas da implementacasidevando que, por meio do JSI, MSH
USAID, gerem os projetos das maiorias da GHI em aidgque. Noronha (2014) sublinha
como o continente americano foi pioneiro, desde2180m a primeira convengao sanitaria
internacional das republicas americanas criandd®AS) para discutir e agir contra a febre
amarela, e como a Fundacg&o Rockefeller represegnimaira instituicio americana para agir
como filantropia cientifica em paises com dificalds de saude. Hoje em dia, a seguranca e o

controle das epidemias continuam mantendo esta mecébpo das intervencoes.

A Fiocruz Africa desde o principio, demostrou ser parceiro diferente nas doacgdes
internacionais que, distanciando-se das dinamieamdcdes dos programas verticais. Atua de
maneira mais estruturante, e mais duravel paratargabilidade do sistema de abastecimento
de medicamentos publico, com a constru¢cdo da &hie medicamentos assim como o
fortalecimento institucional da autoridade reguiatANVISA, 2012; ALMEIDA et al.,
2010). A politica externa brasileira, concernergai@de, tem buscado caracterizar 0 acesso aos
medicamentos essenciais como uma questao de dliritbanos, com vistas a aumentar seu
peso politico na agenda internacional e minar atachlos representados pelos interesses
comerciais e pelos direitos de propriedade intedalos Estados Unidos e de outros paises
industrializados (FEDATTO, 2015). Todavia, a intsrgéo da Fiocruz Africa € problematizada
como referido pelo informante chave (E3) que regalmeno questionamento do MISAPor

gue eu vou ter que financiar uma fabrica, se eelbeanedicamentos sem nenhum énus...?”

6 DISCUSSAO

Walt et al. (2008) afirmam que a andlise das palitde salude deve ser realizada com
abordagem multidisciplinar adequada para explisgraditicas publicas, tentando esclarecer a
interacdo entre os interesses e as ideias demtésratores, num determinado processo politico.
Consideram que o setor da saude tem caraterigctisulares, porque o Estado, na maioria
das vezes, € o principal provedor e comprador éces. Este contexto € complexo, devido a
elevada demanda de recursos e estruturas, alémtaaue, muitas vezes, os Estados nao
possuem uma forte capacidade regulatéria e adegseiemas de monitoramento e avaliacao,

sobretudo nos paises em desenvolvimento e de tzaiga.

Para entender a estrutura da Assisténcia Farmea&mi Mogambique, foi fundamental

levantar o desenvolvimento da legislacdo nessa dgede a independéncia, com especial
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atengdo na provisdo de medicamentos e sublinmaundancas histéricas institucionais internas
e as dinamicas internacionais que influenciaramflgenciam) a provisao desses insumos no
SNS.

No periodo deste estudo (2007-2012), consideraagwincipais aspectos das etapas da AF,

encontrou-se que:

1) Selecéo: existe um FNM, mas a pré-qualificagdim sempre respeita a lista proposta pelo
Estado;

2) Registro: o processo de registro melhorou canefwr de cooperacdo com a ANVISA, do
Brasil (2009-2012), mas ainda ha dificuldades reaisyplementacdo e de atuacao ativa de
uma autoridade reguladora que seja independeminilstério da Saude. A obrigatoriedade
do registro nacional, para as empresas que corfieaoiemedicamentos, diminuiu 0 namero

das mesmas e com isso a competitividade;

3) Programacdo (ou quantificacao): ainda é fradib, existindo controle sobre o levantamento
da real necessidade de medicamentos, considerasitimedo epidemioldgica do Pais e de
suas regides. As dificuldades existentes na praggamconduzem ao uso, quase regular, da
arbitrariedade para o suprimento desses insumflsemgiando negativamente o Uso
Racional de Medicamentos, dispensando-se aquilegpessui, gue nem sempre € 0 mais
adequado. A crise de 2011, demostrou que o Estammambicano tem capacidade de
enfrentar os problemas, propondo alternativas a sitbacdo dramatica, por meio dos

“Grupos de quantificacao”;

4) Aquisicao: o processo de compra nao leva emideragao 0s tempos necessarodos
concursos até a entrega dos medicamentasendo que essa dinamica é regulamentada
somente com base no financiamento anual. Isso eandantinuas compras de emergéncia

para responder as necessidades da populacéo;

5) Armazenamento: a infraestrutura ainda € precéoia multiplos sistemas de informacgéo
gue se sobrepbem (SIGM, SIAPS, MACS, SIMAM e PS#klpeitando-se as exigéncias de
cada doador e ndo a legislacdo mogambicana;

6) Distribuicdo: persistem inUmeros problemas kigis, sendo os principais relacionados a

etapa de quantificacdo assim como de escassezioke geeransporte e recursos.
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No que diz respeito as questdes politica-orgaropats para o provimento dos
medicamentos, no Pais, pode-se observar a exst@aevancos e de fragilidades. Destacam-

Se como avangos as seguintes situacoes:

1) aprovacéo da reforma na gestédo financeira mjbtiestacando-se: 1) estabelecimento do
SISFAFE, do e-SISTAFE e do CUT MultiMoeda; 2) a@o&o de Decretos (em 2005, 2009
e 2011) que regulamentaram as aquisicoes e asatodednedicamentos — seja budget
ou off-budget e 3) a criacdo de instituicbes (como a UGEA e A)Ffara melhorar o

processo e supervisao da aquisicdo de medicamentos.

2) saida da MEDIMOC (6rgao semi-publico) do sistelm@rovisao em 2009, ap6s 32 anos de
atuacao nessa area, e a definicdo da CMAM (ingditupublica) como a instituicao central
nesse processo. Estas mudancas foram recomendddasvaliacdo feita, em 2007, sob

encomenda da OMS.

3) fortalecimento da Dire¢ao Nacional Farmacéutreaymbida de regulamentar o processo de

registros de medicamentos, com o apoio da ANVISA,

4) inicio da implementacdo da primeira fabrica daitamentos no pais, visando a producéo
local de medicamentos (projeto de cooperacao cBiW&RUZ e os Ministérios da Saude

e de Relacdes Exteriores, do Brasil);

5) implementacdo de planos e programas estratéga@s o setor saude e de controle de
doencgas, com repercussao na provisdo de medicasymras enfermidades consideradas
nesta pesquisa (Plano Estratégico do Setor Sau&s;PB07-2012; Programa Nacional de
Controle da Malaria—PNCM, 2009-2013; e prioridadeap controle da tuberculose (2008-
2012), além de Planos Estratégicos Nacionais—PEdNmimimizar o impacto da HIV/AIDS
na populacao (PEN Il, 2005-2009 e PEN llI, 2010401

6) elaboracéo e implementacdo de documentos opeeasivoltados para o tratamento dessas
doencas — manuais terapéuticos para malaria (codamgas em 2008, 2010 e 2012) e o

novo guia terapéutico para TARV em adultos, adeletss e gravidas (2009).

Apesar desses esfor¢os, no nivel nacional, evidense também fragilidades, que

impactaram negativamente a AF em Mocambique:

1) a elaboracao das legislacbes nacionais naoizealormedicamento como bem essencial a
saude, ndo sendo reconhecido nelas o principiccessa a estes insumos como direito

humano e a sua importancia na resolutividade diadoi a saude;
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2) dificuldade de coordenacao entre atores nadenarincipalmente UGEA, MISAU, MPF
— que possuem autonomia administrativa e financeies, sdo interdependentes, causando
problemas operacionais, como atrasos nas autoegadé pagamentos, lentiddo nos
processos administrativos e burocraticos;

3) sobreposicdo de tarefas, entre instituicbesigagl- UGEA e UFSA-, no controle da
aquisicao de medicamentos, que fragmenta e dupBcatividades de supervisdo das
aquisicoes;

4) dificuldade da CMAM na execucao das tarefas @utes eram de responsabilidade da
MEDIMOC, devido a falta de recursos (humanos enfig#ros), inexperiéncia gerencial e

logistica, mas, principalmente pelo fato de quadsaum 6rgao publico, deve respeitar as
regras da gestéo publica do pais, bastante bueactas;

5) dificuldade na aplicacdo das regulamentacOem®meis, na operacionalizacdo dos planos
estratégicos e dos guias terapéuticos que, muiassy se contrapdem as modalidades e
produtos doados pelos parceiros de cooperacaordssete a repensar a dificuldade de
Mocambique nao ter implementado a PNM, apesar deeguido o modelo da OMS.
Emerge assim o fato que a PNM deve ser formuladaelzse no dialogo, em consultas e
negociacgoes entre as diferentes partes envolvalassisténcia Farmacéutica, o que, devido
a elevada presenca de diversos atores/interesgbscpar constrangimentos e dificultar a
concluséo do processo de formulagdo da PNM.

Tomando em consideracdo as avaliacbes da AF emnviigae, realizadas em 2007,
2011, 2012 (OMS, 2007; DURAO & REGULEZ, 2011; MISARD12c), constata-se que as

fraguezas evidenciadas anteriormente continuantirekis

1) os parceiros de cooperagao ainda contribuemapangntar a quantidade de medicamentos
essenciais no sistema publico. Persistem, tambénproblemas relacionados a

instabilidade dos fundos, negociacado dos recufissggnentacao na aquisicdo e processos
de importacao;

2) o0 processo de aquisicdo continua lento, apesamdrmativas de 2009 e 2010 sobre as
licitacOes publicas. Frente as dificuldades dedgedb Estado mogambicano, e também
para ter maior controle sobre os insumos doadgmrogiros de cooperacao nos programas
verticais utilizam normativas proéprias, criandotesisas paralelos no abastecimento,

dificultando ainda mais a capacita¢céo do Estadoreeatando a fragmentag&o do processo;
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3) a superposicao de tarefas entre CMAM e a MEDIM@C resolvida, entretanto,

permanecem as dificuldades operacionais;
4) ainda ha dificuldade na quantificacdo dos medédos;
5) os recursos humanos nacionais continuam insafies e ndo capacitados.

No que se refere & atuacdo da ajuda externa na®edoale medicamentos, em
Mocambique, também foram evidenciados aspectogiyissi em maior ou menor grau, e
negativos que, em geral, coincidem com o que éidef@a literatura (REICH, 1999; OMS,
2009; BERO et al., 2009; VAN DIJK et al., 2011; PIRIRO, 2008; BAKER & OMBAKA,
2009; BUSE & WALT, 2000b; MSH, 2012). Esses autaoresicionam que, em geral, ocorre:
maior racionalizacdo na quantificacdo da demandaneato da disponibilidade de
medicamentosn loco; reducdo dos precos dos medicamentos nos niveial ggobacional,
permitindo maior acessibilidade financeira de pasceda populacdo com melhor poder
aquisitivo; melhoria do acesso aos medicamentoa plyumas enfermidades; adesao das
empresas privadas para disponibilizar medicamem@smo diminuindo suas margens de
lucro; criagdo de mecanismos inovadores de finarai@o para cumprir com as necessidades
globais em saude; levantamento de necessidaddémyratdo e implementacdo de novos

modelos de gestéo.

Em Mocambique existem fragilidades importantes eszlbimento das doacoess a
visao que esté relatado na literatura (REICH, 1998SC2009; BERO et al., 2009; VAN DIJK
et al., 2011; PINHEIRO, 2008; BAKER & OMBAKA, 2008USE & WALT, 2000b; MSH,
2012), identificando-se:

1) desrespeito as necessidades da populacédo e@ads especificidades culturais;
2) desrespeito a legislacédo nacional e ao sisteménastrativo do pais;

3) ndo consideracdo dos precos aditivos relacianaddiberacdo (taxas de importacéo),

armazenamento, distribuicdo, pagamento de rechtsnanos para gerir as doacgoes;

4) problemas de competitividade do mercado inteleanedicamentos, nos casos de doacdes

em espécie;

5) dificuldades no processo de gestao da doacapadioular na liberacdo dos insumos (taxas

de importacao), no armazenamento e na distribwlgdanedicamentos;

6) dificuldades em comparar as informacdes dosetites parceiros;
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7) falta de coordenacéo entre 0s parceiros e ossatacionais;

8) dependéncia nacional dos doadores, que naalmgrgara a sustentabilidade do sistema de

abastecimento nacional.

Esses fatores retardam a construcédo de condicossstentabilidade do sistema de
abastecimento proprio do pais. Bero et al. (20B8mam atenc¢do para o fato que nem sempre
as necessidades dos paises doadores vao ao erdmsirderesses dos receptores. Para esse
autor, o incentivo dos doadores € especialmeniddigao recebimento de beneficios
financeiros, tais como: a) retribuicdo monetaria gaodutos doados, a partir de descontos em
impostos no pais de origem ou de compra dos medit@as pelo governo doador para efetivar
a doacdao; b) possibilidade de incorporacao de usnpm@l mercado futuro, pois a introducao
de um novo produto pode acelerar o registro e aisc@rporacdo local; c) possivel
reconhecimento local pela suposta responsabilidadal; e d) escoamento de medicamentos
nao mais comercializaveis nos paises de origenteNssudo de caso ndo foram abordados
esses aspectos, mas € possivel que algumas demsagens” para 0s atores internacionais da

area farmacéutica ja estejam ocorrendo no paise engrece uma nova investigacao.

Frost & Reich (2014) consideram que as doac6esseptam também um risco para os
Estados receptores, e 0s proprios mercados intganpse podem dificultar o desenvolvimento
da producéo local, além de néo ser sustentavelgm lprazo (FROST & REICH, 2014), o que
significa, em Ultimo caso, que o ganho maior é sengas induUstrias farmacéuticas
transnacionais e dos Estados doadores que finamssas doacdes, compradas quase sempre

das suas proprias industrias farmacéuticas.

Em Mocambique, identificam-se grandes dificuldadeapa consolidacdo da SMM
(fabrica para producdo de medicamentos antirretiisve outros), ainda que o processo de
transferéncia tecnologica, realizado pela Fiocfjaztenha terminado, apontando para a
dificuldade na manutencdo e sustentabilidade deugém local, que estaria, por sua vez,

vinculada a formulagédo de uma clara PNM.

A andlise das numerosas GHI em saude que operanoviado de medicamentos e na
Assisténcia Farmacéutica mocambicana na modalidffdeudget (lembrando que o pais
recebeu oito doac¢des do GFATM, cinco do PEPFAR & B& apoios da UNITAID e dois da
Fiocruz-Africa entre 2007 e 2012), a “Abordagem de Rede” (FLEURY, 2005; ZURBRIGGEN,
2011) permitiu identificar: a caracteristica compleinstavel e multicéntrica da rede de
doadores e cooperantes nessa area no pais (SOO8&e2FREY et al.,, 2006; FLEURY,
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2005); e a grande quantidade de parcerias pubticagas (PPP), sobretudo norte-americanas,

gue constituem a maioria dos atores internacioraérea de provisdo de medicamentos.

Autores como Kaotsi et al. (2014), MCCoy et al. (2D6 Van Dijk et al. (2011) referem
que diferentes tipos de atores que atuam no cedari@uda externa: gestores, receptores,
financiadores, implementadores entre outros. Segeases autores, os atores sao “flexiveis”
e mudam continuamente de funcdo, segundo as exagénos recursos que cada parceiro pode

fornecer ou receber, em diferentes contextos.

No caso de Mocambique, existem atores internagorpie atuam em varias
organizagdes, mas de distintas formas. Os mesnoossasdo muitas vezes membros de
conselhos de administracdo de diferentes orgaresaefou de comités de avaliacbes dos
projetos, em particular da UNICEF, OMS, Banco Mahd& FBMG. Por outro lado, muitos
escritorios das GHI sdo hospedados por outras iaegd@ies que atuam no mesmo ambito,
inclusive pelo préprio Estado: UNITAID ocupa esaribs na OMS, GAVI estd na UNICEF e
0 GFATM esta geograficamente localizado perto dasdgs instituicbes em Genebra, e hd um
escritorio em Mocambique que interage com as uiglies locais. Se, de um lado, isso pode
melhorar a comunicacéo e a coordenacao; de owas gsroximidades” criam uma relacéo de
interdependéncia entre os varios atores, ao mesmpot em que, embora estejam dentro do
aparelho do Estado, atuem isoladamente e de fartbaanma.

Algumas empresas farmacéuticas (GlaxoSmithKlineealis, em particular) estao
presentes em Mocambique, assim como instituicogesiguisa (sobretudo norte-americanas)
que financiam doadores e elaboram documentos té&cmjoe influenciam ou norteiam a

atuacéo das GHI.

A maioria dos doadores utiliza 0s mesmos agentesuaisicao (OTT, 2014y foram

identificados 5 em Mocambique 0 que demostra a concentracdo nos processosggsen

A andlise danodus operandilas GHI (uma das formas de PPP) iluminou elementos
tanto positivos como negativos. De um lado, a d@wnagas GHI trouxe ganhos para
Mogambique, tais como:

a) aumento de recursos financeiros com foco enmagudoencas que afligem a populacéo
mocambicana-HIV/AIDS, TB e Malaria—, com melhoria na acessibilidade geografica,
devido & maior disponibilidade de medicamentos reesuio das estruturas operacionais,

ampliando a cobertura no territério nacional.
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b) utilizacdo de novas metodologias de captacaoedarsos, por meio de mecanismos
inovadores, tais como IFFIm, ACMThe Solidarity Levy on Airlines Ticketgue

contribuiram para diversificar os fundos destina@leaempra de medicamentos;

c) influéncia de agentes de aquisicdo — o Consa@eidquisicdo do CHAI, o VPP, o SCMS,
entre outros — na diminui¢cdo dos precos dos medintya e do impacto do mercado global
no nivel local. Wafula et a(2013) demostraram que a utilizacdo do VPP, pel&TBF,

permitiu uma reducdao significativa dos precos dB¥Ao nivel global,

d) implementacéo de iniciativas de coordenacace gudrceiros, tais como ®kelivering as
One” (das Nac¢bes Unidas) e o IHP+, estratégias impledastpara contribuir no alcance

da efetividade.

Por outro lado, também foram identificados elem&nggativos no cenario nacional da

AF, relacionados a atuacdo desses atores intenaésio

a) imprevisibilidade da alocacao e desembolso dlodds por parte do Estado mogambicano.
Interessante lembrar que dos recursos do GFATM, o4&t desembolsados nos ultimos
quatro meses de 2007, néo respeitando as pre\iS6&sTM, 2012). Esta atitude impacta
nas programacdes futuras dos recursos financeatés) de que ndo sdo geridos pelo
Tesouro mogambicano no nivel central, ndo integrapdrtanto, o orcamento geral do
Estado e o principio de apropriacdo presente nakiaedo de Paris. Esta situagdo abre o
debate sobre a utilizacao de recuimedudget off-budgettonsiderando a falta de controle
no nivel central e a influéncia no planejament@eitilizacdo dos mesmos, assim como a
falta de lideranca e de poder de decisédo naciomaéacédo aos tempos e as modalidades de

gastos;

c) elevada fragmentacéo no sistema operacionadtdpas da AF e aplicacdo de modalidades

independentes de gestdo dos fundos dos difereartesins;

d) limitacdo das acbes dos parceiros internaciogaes focam nas doencas consideradas
internacionalmente mais importante, ou seja, HYY8] TB e Malaria. Isso néo
correspondente, necessariamente, a todas as wuwedessique emergem do perfil
epidemiolégico mogcambicanos que também demandasi@cao prioritaria, como as

doencas diarreicas e respiratorias;

e) centralidade do medicamento considerado comcauderia e ndo como bem publico de
acesso universal, segundo o principio de direitndno a saude, pelos doadores que, em

muitos casos se referem ao mercado (as vezeatediro), para melhorar o acesso aos
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medicamentos. Isso significa utilizar um discursreantil e, politicamente neoliberal, para
lidar com os direitos humanos, como demonstransiagtégias comerciais implementadas
pelas GHI (GAVI, UNITAID, ACM, CHAI e IFFIm);

f) falta de acdes efetivas para a consolidacaoNi®: &pesar de varias iniciativascomo as
capacitacdes promovidas pelas diferentes unidadeémdruz e pela ANVISA-, se perdem,
tanto pela grande rotatividade do funcionalismone@ela perda dos quadros capacitados
para organizacdes privadas; e no caso de alguntavencdes das GHI que atuam
supostamente para o “fortalecimento do setor ddeSaéa impresséo que se tem € que nao
chegam a fortalecer o SNS, pois sdo pontuaisvez&s, funcionais para apoiar intervencoes
especificas, onde a preocupacédo dos doadores déadatp, o fortalecimento do sistema de
saudeper se,mas garantir o cumprimento dos objetivos dos poégerogramas, que nao

necessariamente estdo comprometidos com a suslielatidy

A arbitrariedade dos doadores na aplicacédo dasiatondlidades impostas para o
recebimento dos recursos merece discussdo, exmagdf especialmente na analise das
intervencdes do GFATM, um dos maiores parceirod@gambique, presente no apoio as trés
doencas priorizadas pelos doadores. Segundo dévausores (MARTINEZ, 2006; FAN et al.,
2013; PERFAR, 2012) a operacionalizacdo das doagbe&FATM demanda estruturas
nacionais eficientes, mas nao analisa adequadamagictgpacidades das instituicdes nacionais
para a gestado dos recursos doados. Devido a gggdtacao de contas exigida, que inclui cinco
objetivos, treze atividades e vinte e quatro indlicas, nem sempre 0s paises receptores

conseguem responder a essas demandas (FAN &1d;,GFATM, 2012).

O contexto desses paises € em geral fragil, coasssz de infraestrutura e de recursos
humanos capacitados. Ainda assim, os doadoresresquena interagdo continua e impdem
atividades especificas que condicionam a recepeaealirsos futuros e operam segundo as
exigéncias de cada financiador. Ha relatos (GFAZ0A4,2; MISAU 2012a; MISAU 2012b) de
desperdicio de tempo e de perda de eficiénciamengue os 6rgaos nacionais interessados (e
necessitados) em receber as doacdes devem fodeet®s e apresentar prestacdes de contas
trabalhosas, quase que de forma continua, potsmekinadequados resultam em justificativa
para que os doadores e agentes externos gerendienomamente as proprias doacdes e 0s

processos de operacionalizagdo da Assisténcia Eautiea.

Todavia, como ilustrado nos resultados no Quadroapesar do MISAU né&o ter
conseguido resultados positivos ha avaliacdo delssempenho (importante lembrar que na

Ronda 2, dois projetos do MISAU foram avaliados c®2, ou seja, ndo adequados, e um nao
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conseguiu ser avaliado), o Fundo Global continumaeus desembolsos para compras diretas
de medicamentos para Mogambique, mas imp0s 0 deremcto dessas compra por
organizacdo de fora do Estado, por meio do VPP gpesar de ser apresentado como um
mecanismo voluntario para a prestacao de servigct@mbém considerado como altamente
eficiente. Isso se justifica com base na incapaeidd MISAU de cumprir com os indicadores
de desempenho exigidos (MISAU, 2012a, p. 47).

O Banco Mundial também impde as préprias regrasteneaso na modalidade de
aprovisionamento. Apesar de sua longa presenca egarivbique, continua utilizando um
sistema de licitacdo especifico para seus prodignsrando as debilidades da administracéo

no nivel central.

Em sintese, aparentemente os parceiros decidemoamgmente o que doar, como,
quando e, se houver risco de ndo se alcancarusadss programados, eles mesmos definem

0 que mudar e como.

Um outro problema € o ndo cumprimento dos prinsigas Declara¢des dos Foéruns
de Alto Nivel (Roma, Paris, Accra e Busan)apropriacdo, harmonizacdo, coordenacao,
alinhamento e efetividade, além da criacdo de grug® coordenacdo das GHI, o IHP+,
recomendados em 2008. Operacionalmente ainda esastblocambique grande distancia
entre teoria e pratica. Castel-Branco (2011), éctelal mogcambicano, afirma que a apropriacéo
e a efetividade sdo conceitos utilizados pela implgacao autbnoma, por parte dos doadores,
das atividades operacionais, de forma segmentagaraela, dificultando a necessaria
estruturacdo da sustentabilidade. Para o mesmar, andwmonizacdo, coordenacdo e
alinhamento n&do parecem ser implementados nagrétom excec¢do da realizacdo de alguns

encontros e tentativas de estabelecer sinergiasequgeral ndo funcionam.

Neste estudo nao foi possivel identificar relagdasas entre as intervencdes das GHI
e melhorias no acesso aos medicamentos e nos gaidesniologicos. Oomman et al. (2007),
ao realizar uma analise comparativa da atuacdoERFRR, GFATM e WB-MAP em trés
paises — Mocambique, Uganda e Zambia—, questiongussaibilidade de se estabelecer
relacbes de causalidade entre os recursos investido melhoria dos indicadores de saude
desses paises, devido a multi-casualidade de $agoie influenciam o acesso, assim como a

falta de dados organizados que possibilitem umbsanaais acurada.

No periodo considerado nesta pesquisa, registgaeseontinua a haver escassez de

medicamentos, embora se identifigue aumento narttwhedos doentes pelo TARV e do



147

tratamento da malaria, e exista falta de dadosi@ami$ sobre TB (WHO, 2013). Portanto,
constata-se a insuficiéncia cronica de medicameatdados pela GHI.

N&o foi possivel obter os valores referentes asg@ksa das GHI ao Estado
mocambicano, em espécie e monetéria, para todoiadpede analise. Porém, é importante
sublinhar que, a ajuda monetaria para compréso de medicamentos pode representar uma
solucdo mais efetiva para fortalecer o sistemabdstacimento do pais receptor e melhorar a
saude da populacéo, proporcionando a disponibéidadprodutos adequados (DABADE 2004
apud KOTSI et al., 2014). Weimer (2012) reitera,quer meio de doacdes monetarias, 0s
receptores conseguiriam responder diretament@psas necessidades, sem o risco de receber
mercadoria inapropriada; os recursos geridos petadé receptor poderiam ser mais bem
coordenados e gastos segundo as normativas adatiues internas; aprimorariam 0s
processos internos de decisédo politica; melhoraaaooordenacdo e o alinhamento entre
diferentes doadores. Esses elementos sao relesatmetudo para os paises caraterizados por
dependéncia externa e programacdo desregulada, bémgambique. Entretanto, outros
autores afirmam que essa forma de doacdo tambéneé mdetiva, pois € caraterizada por
imprevisibilidade no financiamento, dependendo dspahibilidade do doador; causa
dependéncia financeira; retarda a sustentabilidad®de aumentar a corrupg¢ao interna
(LUIZA, 2003; DURAO & REGULEZ, 2011).

Walt e Buse (2000) questionam as PPP em saldéesard a falta de responsabilidade
privada em relacdo aos bens publicos e a inconilpddaidie de interesses entre os atores
envolvidos. Analisam que os atores privados opdéuaniamentalmente para receber beneficios
financeiros (reducdo nos impostos e/ou incentivagreeoutros), melhorar a imagem
corporativa, expandir o préprio mercado, adquegitimidade como sujeitos politicos em
esferas nacionais e internacionais. As agéncias erganizacdes que recebem os fundos
privados a serem administrados, se beneficiariasedarecursos para implementar os proprios
programas. Além disso, essa dinamica teria potsnoissequéncias negativas para os paises
receptores, que nem sempre sao envolvidos no pdesiecisao ou recebem o que realmente
necessitam e Ihes é prioritario para as necessdigsalde da populacdo no nivel nacional.

Portanto, existe um conflito de interesse entigaaes envolvidas.

Os autores apontam os riscos que as PPP em salideserdam como organizagdes
consideradas capazes de resolver os problemas (dke sias populacdbes no mundo,
relacionados a auséncia de normas globais e detaramento da sua atuacldNDER &
ROSENAU, 2000; BARNES, 2011; BUSE, 2003). Referenda que as PPP em saude séo
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como “terra de ninguém” (p. 164), pois nem o pquaftico nem os mercados econbmicos
conseguem regular suas acoes, pelos seguintesosiaivassimetria de poder nas decisdes e
nas acdes sao a regra, ja que as fontes de reeamu@micos sao principalmente privadas; b)
distor¢cdes do mercado interno e internacional dteaiquantias elevadas de recursos doados e
compras que provocam mudangas nos precos, as vexas sempre favorecendo a
sustentabilidade; c) enfraquecimento das instiaggtacionais que, durante o recebimento das
doacbes, devem apoiar a realizacdo de atividadg®gtas para efetivar as parcerias, com 0s
poucos e mal qualificados recursos humanos exesten) falta de sustentabilidade desses
programas a longo prazo, uma vez que ndo promowaaanvolvimento estrutural dos paises,
criam dependéncia dos governos dessas doaclOes aivldades dos doadores realizadas
localmente; e e) percepcdo do Estado como exonatadtua propria responsabilidade no
campo da saude, pelo aumento da autoridade pmeadsfera publica. Portanto, a atuacéo das

PPP implica uma relacdo com o Estado, que nem seéngnstrutiva.

Meny e Thoening (1992) j& sublinhavam, nos ano®,188e existe uma “tirania das
ofertas” por parte de grupos politicos — naciormaisinternacionais —, que condiciona as
necessidades publicas, determina o poder politios mmecanismos concretos de acdo. As
“ofertas” nem sempre coincidem com as prioridagesamais e as necessidades publicas, mas
influenciam as politicas publicas nacionais. Quaadoferta” se prolonga no tempo e nao se
efetiva de forma sustentavel, a dependéncia da @aska a ser uma consequéncia inexoravel.
Por outro lado, ndo existe “oferta” desinteressgubds sempre ha interesses geopoliticos

envolvidos nesses processos.

Brautigam (2000), analisando a dependéncia da &wdgovernanca global, sublinha
gue o sistema de ajuda ao desenvolvimento, baseasli@oliticas de longo prazo e na
interdependéncia econbmica e politica entre doadae receptores, promove uma
“irresponsabilidade induzida” (p. 36) nos Estadmseptores, pois recebem quantias relevantes
de financiamento sobre as quais praticamente mioé@huma ingeréncia, além de terem que
se submeter as condicionalidades impostas por &igoadores, tanto em relacdo ao uso dos
recursos, quanto as atividades necessarias pacalbimento da ajuda. Essa dinamica dificulta
o desenvolvimento dos paises, uma vez que o aumendiminuicdo das ajudas produzem
instabilidade e ndo sdo sustentaveis, a médiogvlprazos, além de que essa dinamica traz
danos sérios as populagcfes. Segundo esta autmjrajeapara o desenvolvimento se mantem
como um dos instrumentos utilizados nas relac@emiacionais, mas tém mudado ao longo do

tempo, influenciadas também pelas crises econdmeigamiticas nacionais e globais, como a
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gue ocorre no mundo desde os anos 2008. Buss (2p6B)sua vez, considera que a
dependéncia da ajuda (assisténcia humanitaria agbde) pode ser superada, em parte, pela

cooperacao.

Almeida et al (2010) afirmam, porém, que iSso exige uma mudamgolitante na
forma como a Cooperacdo Técnica entre os PaisePem@anvolvimento (CTPD) tem se
desenvolvido historicamente. Para tal, preconizachamada “cooperacdo estruturante em
saude”, como uma pratica que promoveria o deseimvehto e buscaria responder a demanda

dos paises receptores, definida a seguir (ALMEIDA . 2010, p. 28):

A concepcdo de “cooperagdo estruturante em saldaSeidse
fundamentalmente na abordagem da “construcdo decidajges para o
desenvolvimento”. Este novo paradigma inova em dois aspectos em
comparagao a paradigmas anteriores: integra foor@gdiecursos humanos,
fortalecimento organizacional e desenvolvimentditinsonal; e rompe com
a tradicional transferéncia passiva de conhecimseattecnologias. A nova
abordagem propde explorar as capacidades e reemddgenos existentes
em cada pais.
Os mesmos autores informam que as experiénciaawidgielas até o0 momento, e 0s
dados empiricos produzidos e analisados sobrdipes#e cooperacdo, ainda ndo autorizam a

confirmacao dessa hipotese (ALMEIDA et al., 2010).

Considerar as PPP em salde remete também a refle@oas forma de promocéo do
desenvolvimento em saulde. Castel Branco (2011)sandb o conceito de dependéncia da
ajuda, a define como multidimensional, estrutudihdmica. Multidimensional porque afeta a
cultura institucional, o0 pensamento, a governanganéeracao entre atores; estrutural, porque
plasma a economia e a sociedade; e dinamica, pprqu@ve a capacidade de adaptacédo ao
discurso internacional e as diferentes realidadeggficas e temporais. Neste contexto, as
relacbes de poder e de negociagao entre os atovedsidos sdo altamente desiguais. A
fragilidade dos governos e a falta de um espaca peciativas politicas inovadoras sao
elementos que perpetuam o processo de dependBtadamo (2005), por sua vez, também
analisando a realidade mocambicana, escreveu um tescrevendo o abecedario da
dependéncia deste pais, considerando a linguagémads cotidianamente, que legitima e
perpetua a légica da dependéncia, naturalizandwasas estabelecida pelos que detém o

poder.

Sobhan (1996), por sua vez, define a dependénaguda como um “estado mental”,
onde os receptores perdem a capacidade de peiagg@r, @bandonando o controle de suas
préprias politicas e a conducéo de seus paise8,(I22 apud BRAUTIGAM, 2000).
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Os financiadores que fornecem recursos econdmiofisenciam também as
organizacgfes que implementam os programa. Um exedrgplOMS que recebe recursos extra-
orcamentarios privados de fundacdes e empresagadauticas para programas especificos,
mas que demandam condicionalidades, pois sédo ddstira acdes e programas verticais e nao
séo objeto de escrutinio nem de aprovacédo progicagglos paises membro nas Assembleias
Mundiais de Saude anualmente.

Apesar do cancelamento de parte da divida extemal999, e de um crescimento
econdmico consideravel nas ultimas décadas, Mogpmlmontinua pedindo empréstimos que
até hoje demostram ser particularmente danosos gémia economia nacional e para a

relacdo com os parceiros de cooperagao.

No inicio do més de maio de 2016, a situacdo ecm@mocambicana sofreu as
consequéncias da decisédo de suspensao temporgiiecdosos de ajuda externa, tomada pelo
Forum de Doadores Internacionais (o chamado Glél,imgui, entre outros paises, Franca,
Reino Unido, Canada, Unido Europeia, além do Balec®esenvolvimento Africano e do o
Banco Mundial que atuavamn-budget presidido pelo Presidente de Portugal, Marcelo
Rebelo) Esta deciséo foi consequente ao descobrimentmdedivida publica do governo de
Mocambique de cerca de 1.4 bilhdes de USD, ndaed oficialmente, hipoteticamente
resultante de desvio de recursos para compra deaggentos militares, e para empréstimos do
Estado a empresas privadas, como a Empresa Mogambie Atum (EMATUM), que se
beneficiavam dos recursos, mas nao devolviam asesbo Estado. Foram, entdo, suspensos
155 dos 286 milhdes orcamentados, até que os desatkrebessem o esclarecimento oficial
sobre o assunto. Atualmente, a divida publica mbgzna é cerca de 71% do PIB
(AFRICANEWS, 2016; NEWS 24, 2016; JORNAL DE NEGOCED16).

A consequéncia direta dessa situacdo é a diminuigédiata de recursam-budget
Por outro lado, os Unicos recursos de doadoresiananpff-budge) foram osdas GHI em
saude para 0s programas verticais, ou seja, enmdgrnaarte 0os destinados a provisao de

medicamentos.

E dificil para o Estado recusar as doac¢des (MISBLRc). Todavia, se, de um lado, as
intervencdes das GHI assegurardo continuidadeasteaiimento de medicamentos — apesar de
nao cumprir totalmente as necessidades nacioridtro lado, a prioridade dos recursfis
budgetna atuacédo da ajuda internacional na area da Amdis medicamentos demostra que

os doadores nao promovem, de fato, o desenvolvortknpais..
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Castel Branco et al. (IESE, 2016), referindo-sévidd publica e as interferéncias dos atores
internacionais, afirmam que a sustentabilidadeliéqanente definida e depende das escolhas
politicas do governo. Os autores sublinham quealhiwsos cinco anos o FMI e a comunidade
internacional avaliaram e elogiaram publicamenteobustez da economia mogambicana”,
sem discutir com maior profundidade os “sinais degos” que vinham sendo revelados por
estudos e outras avaliacdes. Para esses aut@ds,aPRE Mocambique vem gerenciando sua
divida publica e permanece envolto num circulo riivedamento e de aceitacdo acritica da
ajuda externa. Isso representaria uma ameaca are@nacional, a soberania, a estabilidade
a até a autoestima nacional, apoiada pela gandacaigarquia mogcambicana e do capital

internacional.

Este panorama transnacional — crise econémica imudigdo da ajuda — remete, mais
uma vez, a reflexdo sobre a relacédo entre ajudarexe sustentabilidade, chamando em causa
a nocao de distribuicdo assimétrica de poder tenses mundial, que se mantém concentrada

nas grandes poténcias que dominam as arenas tierais.

Portanto, como afirma Skocpol (1985), as interfei@ninternacionais sao tao rigidas
que a autonomia (por definicdo relativa) do Estagdové constantemente desafiada, pois o
Estado é o lugar de disputas sistematicas de peaecontexto transnacional impde agendas,
modelos e ganhos ou perdas, fato também teorizad8qgbbio (1995) e Deubel (2002).

Para Castel-Branco (2007), a assisténcia dos desmdewveria considerar ndo somente
os resultados, mas o processo, que, portantofese gehistoria de um pais, as relacdes entre
Estado e parceiros, que deveriam ser avaliadasetabarar acdes futuras. Weimer (2012)
afirma que a dependéncia econdémica criada pelaodemimpede uma viabilidade econdmica
adequada e uma dificuldade na efetuacédo de unsadedd reguladora, devido a diferenca de
efetuacao de atividades dos variados doadores. digsn, Mocambique, como pais receptor,
€ pressionado devido a exigéncia de demostrar &stitmra de coordenar, elaborar, gerenciar
e regulamentar as acbes impostas pelos diferergeeims, apesar de suas fraquezas

organizacionais.

Torna-se prudente refletir sobre as acdes dos qr@ag verticais e a sua
sustentabilidade, que segundo Swidler & Watkin®92@® uma auto-definicdo conveniente

para os doadores para mascarar a eficiéncia detpmnao considerar a dependéncia.

Riddell (2014) pontua que o processo de continexigio de ajuda externa néo

representa significativa contribuicdo no alcanceddsenvolvimento sustentavel e, portanto,
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guestiona a efetividade da ajuda internacionalsidenando os problemas encontrados em
diferentes paises. Apesar de ndo haver muita dotagé® sobre este tema, ha relatos da
existéncia de mercado informal de produtos farmam#side origem publica (MATINE, 2015;

WEIMER, 2012). Um informante chave (E2) sugere havieresse em manter esse processo

de doacdo, devido ao ganho financeiro que poligdosicionarios conseguem auferir com ele.

Na ultima conferéncia do Conselho dos Direitos Humsa em junho 2016, alguns
Estados, entre os quais estavam Brasil, india, a&gHigypto, South Africa e Sri Lanka,
apresentaram uma resolucdo sobre o acesso aosamedios. Interessante sublinhar o
alinhamento destes mesmos paises, que criticafBRIRS no passado e que hoje se reinem
mais uma vez para reivindicar um novo olhar sobmnedicamentos, evidenciando o contexto
dos direitos humanos. A resolucdo apresentada @rapéis uma vez, a centralidade dos
direitos sociais, culturais e humanos como salvalguda vida de milhdes de pessoas que ainda
estdo sofrendo e morrendo por falta e medicamestisetudo devido ao alto custo destes

insumos.

Porém, parte importante da comunidade internaciaaglitaneada por EUA, Suica,
Holanda e Reino Unido, apresentaram criticas a essducdo, dizendo que o Brasil, que
liderava a elaboracdo da proposta, ndo represeataviastado mandatério naquela reuniao;
que a resolucdo era muito simplicista e que nasiderava as varias vertentes que precisam
salvaguardar a propriedade intelectual, e que igtea®x no TRIPS Plus, que propéem uma
flexibilizacdo que deveria amenizar as consequémmgativas e comerciais na saude publica
de varios Estados. A critica dos paises do Nodbajlem relacéo a essa resolucdo também
explicita que os problemas do acesso aos medicamaab dependem somente dos pregos,
mas também dos sistemas de saude, da falta decambhecal e de autoridades regulatoria nos
paises que ndo alcancam cobertura adequadas. Adéa) d UE ndo reconhece a pericia e a

competéncia da Conselho dos Direitos Humanos ndatéuhis medicamentos (UN, 2016).

Apesar destas disputas, vinte e cinco (25) paipedgencentes ao Sul global,
reconheceram a resolucdo proposta pelos paisesur@apeus como resolucdo paralela,
reiterando a importancia da forma de olhar a treaenalidade e a Assisténcia Farmacéutica
(IP WATCH, 20186).
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Dada sua natureza exploratéria, esta pesquisautelg@screver e analisar a AF em
Mocambique, que abrange um objeto muito amplo, agarticipacéo de elevado niumero de
atores. Identificou os principais atores nessamicé&k — quem opera, € como opera, ha
Assisténcia Farmacéutica no pais —, com foco magito de medicamentos, delineando quem

atua, e como atua, na doacdo de medicamentosjedaaexterna nessa area.

Assim sendo, acredita-se que a pesquisa contriiria o conhecimento dos atores
nacionais e internacionais que atuam em Mocambgy®inhando semodus operandie as

relacdes existentes entre 0s principais atoresnaisi e internacionais.

A fotografia das doac¢des dos medicamentos ao gébdico de saude, em Mocambique,
considerou as teorias da analise de politicas gagolem saude, a definicdo dos atores e de
mecanismos de cooperacao internacional por mepaaterias publico-privadas. Conhecer as
carateristicas principais destas parcerias, perroiinstruir o arcabouco conceitual para a
leitura desta realidade, iluminando sinergias, ltosf exigéncias de cooperacéo e dificuldades

de colaboracéo entre elas e delas com o Minis#i&riSaide Mocambicano.

Devido a complexidade de atores e de processodvadn® na andlise do sistema de
abastecimento de medicamentos em Mogcambique, uendede o debate ainda é escasso, esta
pesquisa exploratéria permitiu elucidar algumasstjies relevantes no que concerne a légica

interna dos grupos, instituicdes e atores envodvitmprocesso de aquisicdo desses insumos.

Com efeito, a Assisténcia Farmacéutica em Mocanebigierece um cenario
complicado para a andlise, caraterizado pela atualg® varios atores (nacionais e
internacionais), regulamentacées nem sempre radpsite um contexto global que, por um
lado, pressiona pela melhoria do acesso aos meeintam e das condicdes de saude da
populacdo; e, por outro, estd pautado pelas grapol&mncias que, via de regra, possuem
empresas farmacéuticas transnacionais e atuam @oadoras ou financiadoras de parcerias e

iniciativas internacionais nessa area.

Evidencia-se que, também no contexto mocambicanmenlicamentos ndo escapam a
l6gica mercantil, operacionalizada, porém, de forqpaaticular, pela atuacdo no pais dos

doadores internacionais que desconsideram, emegraadida, as decisbes nacionais.

A presenca de atores internacionais provoca cagdfiesl pois, de um lado, concordam
com a necessidade de considerar os medicamentasuroinem publico, acessivel a populacao

e ligado aos direitos humanos; e, por outro lad@uwado a l6gica econdmica orientada pelos
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principios da comunidade internacional, utilizargi@ase instrumentalmente, no ambito da
provisdo de medicamento, o0 conceito de como um futadamental para um abastecimento

adequado as necessidades da populacao.

Constata-se neste estudo que os “parceiros paraseneblvimento” e o Estado
mocgambicano sdo movidos, teoricamente, pelos mepnuEpios de melhorar 0 acesso da
populacdo aos medicamentos. Entretanto, demorestjaesa dependéncia da ajuda externa, e
a maneira como se opera, ndo necessariamente e@nsidustentabilidade e a autonomia

nacional na efetivacdo desse principio.

Pode-se ser concluir que as GHI mudaram a paisagesalude global, aumentando
recursos disponiveis, executando a¢des e modificamdercado dos medicamentos. Todavia,
existem fraquezas que questionam estas intervengdesao sao sustentaveis pelo pais. Por
outro lado, atuam paralelamente e nem sempre doeial 0 sistema nacional de saude; nao
possuem financiamentos permanentes e tém um impactsomente financeiro, mas também
politico. O ndo cumprimento de regulamentacdes, gaote dos parceiros internacionais,
obstaculiza a livre soberania do Estado mocambjcanmenta a dependéncia e a falta de

controle da gestéao financeira publica.

Em sintese, umas das maiores dificuldades, em Magas como em outros paises
receptores, e dos Estados dependentes da ajudwaitmal, é equilibrar o poder e conseguir
coordenar as ac¢des dos varios atores envolvidasdaprocesso de ajuda externa, doacao, ou
mesmo de cooperacédo internacional, que se entnelagaterferem uns nos outros, de forma
as vezes brutal, comprometendo a atuacdo estaté&nk, o grande desafio é beneficiar-se
desses aportes para fortalecer as instituicoessl@cgarantir o desenvolvimento nacional,

conquistando crescente legitimidade e autonommeraos doadores.

E possivel concluir que as doagdes de medicameaieosm lado, contribuem com a
melhoria legislativa, formal e politica de um padsno Mogcambique e melhoram, em parte, a
disponibilidade do insumo. Todavia, 0s maiores doeg] que atuam nos programas verticais,
nao respeitam o sistema nacional, agem com elegealo de independéncia, apesar dos

esforcos de coordenacédo do Estado.

Uma recomendacéo importante que pode contribuir @onudanca deste panorama,
gue parece um circulo vicioso no ambito da ajudarmacional —dependéncia e falta de
sustentabilidade —, em particular ao que se refekssisténcia Farmacéutica, € considerar 0s

medicamentos ndo na sua dicotomia mercadoria godineas como insumo importante nos
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cuidados em saude. Isso implicaria uma mudancasdardo priorizando, como proposto por
Hunt & Kholsa (2008), o direito a salde, equitatihigualitario, e ndo os interesses econdmicos

das PPP e da industria farmacéutica.

Outros estudos futuros precisam ser elaboradosfumolando a analise do que se
constatou neste primeiro panorama e particularmentéMogcambique, desvendar melhor: (1)
0S aspectos de interacdo entre o0s atores naciopaisnternacionais; (2) a
duplicidade/complementariedade de atuacdo na aelgidbcal; (3) a influéncia dos atores
internacionais na formulacdo e implementacdo daktigas especificas na area de
medicamentos e; (4) até que ponto na cadeia deeabmsnto, e mais especificamente, na
oferta e no acesso aos medicamentos essenciaig-sedevesponsabilizar o estado
mocambicano, de forma a se estruturar as condigéesssarias para consolidar maior

sustentabilidade a médio/longo prazos.

As doagBes de medicamentos sdo um dos elementrEiess para permitir que a saude
publica de um pais como Mocambique melhore. Togdaalé@m dos dados, tem que ser
identificadas as dinamicas politicas e historiaas igpfluenciam as atividades cotidianas e as

interacdes entre paises, para ndo subestimarrgéncea de interesses entre os distintos atores.

Resolver a dicotomia ontolégica dos medicamenta@nmioito transnacional, permitiria
contribuir de maneira mais efetiva para a melhdai&alde Publica dos paises que precisam,
significativamente, fortalecer seus sistemas deaclas em saude.
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ETAPAS DO CICLO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

(Quadro 20)

[]

Etapas Descricao Carateristicas
Selecao Escolha de medicamentos na Melhor evidéncia de
assisténcia em saude numa farmacovigilancia e indicacéo
determinada regido, engloba os clinica de eficacia, seguranca,
medicamentos considerados essenciaigyalidade e efetividade, custo
de preferéncia genéricos com beneficio.
informacdes adequadds
Producéo Engloba atividades de pesquisa, Respeito as normas e aos
desenvolvimento, inovagéo, producao procedimentos, com
industrial, manipulacdo, marketing e | equipamentos e recursos humarjos
respeito a legislacao sanitaria. Exige | adequados. Sujeitos a controle de
investimentos em tecnologias(a). gualidade dos processos
produtivos.
Programagéo Define prioridades de medicamentos [aEsta atividade permite o
serem adquiridos, segundo o orcamentevantamento das necessidades|e
disponivel e considerando as relaciona o perfil de
carateristicas dos servicos e do sistemaorbimortalidade com os recursps
de saude. E fundamental para o acegsgisponiveis.
aos medicamentos e define a
quantificacdo(a).
Aquisicao Atividade realizada para garantira | Cadastro de fornecedores,
disponibilidade dos medicamentos. | transparéncia e democratizacéo
Esta etapa pode ser influenciada por| das informag6es, dominio técnicp
interesses do mercado de e controle rigoroso da qualidade
medicamentos. atencdo ao menor preco,
disponibilidade de orcamento.
Armazenamento Atividade para proteger medicamentgsArea fisica adequada no que diz
gque envolve seguranca, manutencéo|despeito a: luminosidade,
qualidade, controle até a fase de ventilacéo, temperatura,
expedicao. adequacao as normas sanitarias| e
administrativas.
Distribuicéo Abastecimento das unidades no tempdRecepcdao, instalagédo e despachp.
adequado, seguindo cronograma prét
estabelecido que permite receber
medicamentos em quantidade e
qualidade adequadas, num prazo
determinado.
Prescricao Processo de escolha e indicagéo E um documento legal, depende

terapéutica adequada, baseada no
diagnostico, nos aspectos
fisiopatolégicos e clinicos e em
consonéancia com a aceitacéo
sociocultural. Representa o elo chave
para racionalizacdo do consumo de
medicamentos(a).

da disponibilidade dos insumos.
Exige boa orientacdo do pacient

D

Dispensacéo

Visa assegurar que o medicamento
prescrito chegue ao paciente em dos
correta e no momento indicado.

Condicdes adequadas de
equalidade e informacbes
oportunas. Eficacia, seguranca €
gestao criteriosa de
medicamentos. Requer recursos
humanos qualificados, respeito da
legislacdo vigente.
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Vigilancia Sanitaria | Atividade continua que regula as etapasvaliacao de eficacia, segurancd e

(Regulacéo do ciclo da AF com visando oferecer | efetividade, por meio do registro|e
Sanitaria) medicamentos de qualidade para da farmacovigilancia, instituicfeg
populacédo(a). interessadas, legislacéo,

disponibilidade de recursos
humanos e instrumentos de
controle.

(a) Esta etapa pode ser influenciada por intereksesercado de medicamentos.

Fonte:Elaboracéo prépria adaptada a partir dos conceéderini (2003) e Oliveira et al.
(2007).
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APENDICE Il

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Ministério da Saude °© °©

FIOCRUZ

Fundagao Oswaldo Cruz v

Escola Nacional de Saude Publica Sergio A FC0tA {0V BE SWDE FUBLICA
ENSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Prezado (a) Senhor (a),

O(A) Sr.(a) esta convidado(a) para participar a yesquisa ao fim de contribuir com a
elaboracéo da dissertacdo de mestrado académien’Bobvisdo de Medicamentos no Sistema
de Saude de Mogambique: a questdo do abastecimdat®Envolvida por Marta Sachy, aluna
de Mestrado em Saude Publica na subarea de "Bgjiftanejamento, Gestdo e Praticas em
Saude’, vinculada ao programa de Pds-GraduacasatdaENacional de Saude Publica Sérgio
Arouca (ENSP/FIOCRUZ), sob a orientacdo das Psofas Vera Lucia Edais Pepe e Célia
Maria de Almeida.

Este documento que esta sendo apresentado, é andmaliermo de Consentimento Livre e
Esclarecido’ e tem como finalidade compartilharoiniacbes sobre o projeto, 0s
procedimentos da Sua participacéo, apresentarcisriseneficios e garantias legais.

E importante que O(A) Sr.(a), leia atentamente otetlo deste documento e no caso
necessario nao hesite a contatar a pesquisad@&gearecimentos adicionais antes de dar o
seu consentimento.

PROPOSITO DO ESTUDO

O objeto do projeto de pesquisa, no qual pedimasa contribuicdo, € o sistema de

abastecimento de produtos de saude em Mocambiouige@vo geral do estudo é "analisar as

principais dindmicas do abastecimento de medicarsert sistema de saude de Mogcambique,
com énfase nos processos de aquisi¢do, importagéagéio de medicamentos e na logistica
operacional a ele subjacente, no periodo 2007 4'201

JUSTIFICATIVA

A justificativa para esta pesquisa é de caratedé&mneo devido a escassez dos estudos sobre
abastecimento de medicamentos em Mocambique gueeredacionar a dimensao politica com

a saude publica. Além disso, existe uma justifregpratico-social: considerando que a crise
financeira internacional modificou a dimensé&o ecoicd dos financiamentos e das doacdes, é
importante investigar se Mocambique pude ser inftisglo negativamente pela crise, devido a
dependéncia sanitaria que o caracteriza.

MODALIDADE DE PARTICIPAQAO
A Sua preciosa colaboracao é requisitada numa etgpecifica desta pesquisa que pretende
aprofundar o conhecimento adquirido através dasendbcumental e bibliogréafica, por meio
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de um trabalho de campo que consiste em efetuavestas a informantes chaves para elucidar
o cenario do abastecimento de medicamentos em Mogae

A Sua participagdo ocorrerd de forma voluntariansc@ente e esclarecida, tendo plena
autonomia de ser envolvido neste processo depoodiecimento prévio e completo dos
procedimentos a serem utilizados.

PROCEDIMENTOS

A Sua participacdo consistira em responder a peguto roteiro de uma entrevista semi-
estruturada elaborada pela pesquisadora do prdjetmtrevista terd aproximativamente a
duracdo de 60 minutos. Para facilitar uma reproaldigl e a analise das informacdes, a
entrevista sera gravada em audio pelo entrevistamtora sua prévia autorizacdo. A gravagao
nao sera condicional a participacdo e portantoéné@brigatoria. O entrevistado tem o direito
de solicitar informagdes ao pesquisador em qualmemnento seja sobre a participagcdo que
sobre o desenvolvimento da pesquisa.

CONFIDENCIALIDADE

As informacdes obtidas para esta pesquisa seft@dasacomo confidenciais. As informagoes

coletadas serdo divulgadas de forma agregada, kEtdries e publicacbes da pesquisa,

impossibilitando, em principio, a identificagcdo destrevistados a partir de informacgdes

especificas. Qualquer dado que possa identificatasihente o informante sera omitido para

assegurar a integridade e a privacidade do infagnan

O material coletado sera mantido em um arquivcegidb pelo menos 5 anos — no respeito da
Resolucdo 466/12 e orientacdes do CEP/ENSP — ésdagsiruido.

RISCOS

Os riscos da Sua participagcdo sdo minimos do manoget sera mantido o Seu anonimato.
Seu nome sera listado como informante-chave esteglo e pode haver o risco de que suas
opinides sejam identificadas nos textos da pesgs&a devido ao niumero de entrevistados
(as), seja pelo cargo que ocupa, Seja porque ipartica esta pesquisa outros representantes
envolvidos no setor das politicas publicas e ordatmacéutico. No caso, o participante da
pesquisa deseje que o Seu nome ou da Sua inglitn&& conste no trabalho final, esta
exigéncia sera respeitada.

BENEFICIOS

Os beneficios desta pesquisa sédo: a) académisasga contribuir com o conhecimento sobre
aspetos de saude publica em Mocambique; b) podeddtr informacbes para subsidiar
decis@es politicas e operacionais no ambito d&cprdé abastecimento em prol da garantia e a
melhoria do cuidado em salde da populagdo mocangbica

GARANTIA DE ESCOLARECIMENTO

Este Termo esta sendo redigido no respeito da RgEml66/12 e com o diretrizes da conducéo
ética do Comité de Etica em Pesquisa da EscoleoNalcile Satde Publica (CEP/ENSP). O
Comité defende os interesses, integridade e didaidas participantes, no respeito da ética,
avalia e monitora a pesquisa na protecao dosahreitlignidade, autonomia, ndo maleficéncia,
confidencialidade e privacidade - dos participanis caso de duvida, entre em contato com
este Comité:

O endereco do CEP/ENSP é: Escola Nacional de Sadidkéca Sergio Arouca/ FIOCRUZ,
Rua Leopoldo Bulhdes, 1480 —Térreo - Manguinho®o-de Janeiro — RJ - CEP: 21041-210.
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Contatos por telefone e fax (0XX) 21-2598286, elmegp@ensp.Fiocruz.br, web-site:
http://www.ensp.Fiocruz.br/etica.

CONSENTIMENTO

Li e entendi as informacdes acima apresentadas salyjeto, o escopo da pesquisa e da minha
participacdo. Tive a possibilidade de efetuar petagique foram respondida satisfatoriamente.

Compreendi os procedimentos, 0s riscos, 0s beogféca garantia de esclarecimento.

Entendo que a pesquisadora e o Comité de EticaemguRa (CEP/ENSP) respeitardo as
minhas vontade, autonomia e direitos.

Por isso, concordo voluntariamente em participastedeestudo e poderei retirar o meu
consentimento a qualquer momento sem penalidagesuizo ou perda de qualquer beneficios
contra a minha pessoa.

Autorizo para a gravacao do audio da entrevista:

( ) CONCORDO com a gravacgéo do audio da entrevista

( ) NAO CONCORDO com a gravacéo do audio da eisti@v

Eu, por intermédio deste, dou livremente meu cditeento para participacdo desta pesquisa.

Nome:

Assinatura da participante

Data: / /

Eu, abaixo assinado, expliquei integralmente oexait do projeto de pesquisa e a
modalidade de participacdo. Declaro que obtiveodad apropriada e voluntéaria o
Consentimento Livre e Esclarecido

Nome e Assinatura do Pesquisador — (Marta Sachy)

Contato da pesquisadora responséavel (insercdo B ENDCRUZ): Marta Sachy
Tel: (21) 96 59 72 434 e-mail: marta.sachy@gnm@ihc
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APENDICE llI

ROTEIRO DE ENTREVISTA

As entrevistas serdo submetidas a pessoas diferdptditicos, técnicos, consultores,
representantes de ONGs e outros). Portanto o goteéra aplicando respeitando as
especificidades do cargo do entrevistado.

| ABERTURA DA ENTREVISTA |
Explicacdo do objeto, objetivos e metodologia dejpesa

Assinatura do Termo de consentimento

| IDENTIFICACAO DO ENTREVISTADO
Nome Completo:
Nacionalidade:
Profissao:
Tempo na profisséo:
Cargo atual:
Cargo antecedente:
Tempo de exercicio no cargo (em anos):

| Conhecimento Consultoria OMS 2007 |
Tem conhecimento que a OMS efetuou uma consukani2007 sobre o setor
farmacéutico em Mocambique?

Participou desta avaliagdo? Em caso positivo, como?

Considera que houve melhorias no setor farmacédé @007 até o momento?
Em caso positivo, quais destacaria como mais iraptes?

Considera que alguns de seus resultados forampateisa melhoria do setor
farmacéutico no Pais? Em caso positivo, quaistextag e por que?

Qual é sua opinido sobre este tipo de avaliacdo?

ONoOR~WNE

| Sistema de Aprovisionamento |

1. Quais sédo os atores mocambicanos principais paistema de abastecimento de
medicamentos?

Como funciona o sistema de abastecimento de meditaspublico em Mogcambique?
Quais sao os doadores principais?

Quais sédo os principios que baseia a intervencémdeacao de ajuda externa no ambito
do sistema de abastecimento de medicamentos?

Como funciona o registro de medicamentos em Moggnel3i

Como ocorre o processo de aquisicdo de medicamemddocambique?

Como ocorre o processo de doacdes de medicamentos?

Quais sao as principais fraquezas do sistema dgegbaentos mogambicano?

As doacOes de medicamentos sdo positivas ou nagativ

10 Mocambique poderia ser um produtor de medicamentos?

11.Quem tem interesses nas doacdes de medicamentos?

Pwn

©oNOOO

| Indicag&o para Entrevista

1. Quem indicaria para ser entrevistado?



188



189

APENDICE IV: LISTA DOS DOCUMENTOS LEVANTADOS (*)

(Quadro 21)

DOCUMENTOS HISTORICOS E CONTEXTUAIS:
1 25/6/1975 Proclamacao da independéncia apésrie3Ode colonialismo  www.afpip.or¢ (Acesso 23/05/2015)
portugués, partido no poder é a FRELIMO.
2 1975 Processo de descentralizagdo do setor plisim a criacdo dahttp://www.iese.ac.mz/lib/publication/livros/Dest/IESE_Desc_web.pdi
Direcdes Provincias de Saude. p. 82 (Acesso 13/03/20]
3 1976 Inicio da segunda Guerra Civil (guerra deesdmbilizacadg
conduzida pela RENAMO).
4 1987 Estabelecimento do Programa de Reabilitegdmdmica (PREhttps://www.imf.org/external/np/sec/pr/1996/prog8& (Acesso
financiado por FMI e Banco Mundial, como parte danp de25/07/2015
ajuste estrutural.
5 1990 Constituicdo de Mocambique. http://www.presidencia.gov.mz/files/republica/cénstao_republica_n
c.pdf (Acesso 24/07/2015)
6 1992 Acordo de Paz.
7 16/11/2004 Nova Versdo da ConstituicAio de Mocgowbi em vigorhttp://www.stj.pt/ficheiros/fpstjptip/mocambique r&iituicao.pd
atualmente. (Acesso 15/03/201
8 1/1/2007 Implementacédo N Delivering As One http://www.mz.one.un.org/por/Recursos/Publicacobi-Development-
Assistanc-Framework-2007-2009 (Acesso 13/08/2015)
9 Dezembro de O (ltimo desembolso do FG em dinheiro para com &Al |https://www.msf.org.br/sites/defa/files/msf-em-mozambigue-2001-
2008 devido a justificacfes pendentes do MISAU peranfgGosobre2010.pd (Acesso 14/07/2015)
saldos que ficaram pendente quando o FG fazia pdote
PROSAUDE:
10
Outubro 2009 Eleices Nacionais. http://www.dw.com/pt/elei%C3%A7%C3%BE-em-
mMo%C3%A7ambigL-de-2009/a-4713068 (Acesso 8/01/2015)
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Crise de ruptura de Estoque.

11 2011 http://www.pepfar.gov/documents/organization/212p8f (Acesso
6/9/2015
Doadores recusam-se a financiar Saude em Mocambique
12 15/8/ 2011 http://www.oplop.uff.br/boletim/290/doador-recusam-se-financiar-
alegando irregularidades certificadas no sistemsadde. saud-em-mocambique (Acesso 12/8/2015)
LEGISLACOES MOCAMBICANAS
1 24 de julho 1975 Nacionaliza¢é@o da Medicina epializacdo do Servigo Nacionattp://www.jornalnoticias.co.mz/index.php/politi8&68:-40-anos-da-
de Saude (SNS). independenc-nacional-o-balanco-e-positivo (Acesso 25/05/2015)
2 Portaria n. 41 de | Criacao do Instituto Nacional de Saude (INS). http://www.ins.gov.mz/index.php/home/histo-do-ins

30 de Agosto de
1975

(Acesso 13/06/201

19C
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3 Lei n.13de 6 Criagdo da Central de Medicamentos e Artigos México http://www.afplp.org/xfiles/scContentDeployer ptéddarticleFile159.pc
setembro de 1975 (Acesso 23/05/201

4 Portaria n. 46 de 6 Cria Comissao Técnica de Terapéutica e FarmaciafLT http://www.afplp.org/xfiles/scContentDeployer ptéddarticleFile159.pc
de setembro de (Acesso 14/06/201
1975

5 Decreto n. 31 de | Determinou o0 novo registro obrigatério de todos ppsdutos http://bibliotecadigital.fgv.br/ojs/index.php/rapiale/view/10381/938 p.
28 de Outubro farmacéuticos. 149 (Acesso 24/05/201
1975

6 Portaria n. 27 de | Publicacdo do FNM elaborado pelo CTTF. http://www.afplp.org/xfiles/scContentDeployer ptéddarticleFile159.pc

(Acesso 12/02/015)

25 de Janeiro de
1977

7 Decreto n. 35 de | Cria a Empresa Estadual MEDIMOC. http://www.afplp.orag/xfiles/scContentDeployer ptéddarticleFile159.pc
16 agosto de 1977 (Acesso 23/05/015)

8 Decreto n. 34 de | Cria a FARMAC. http://www.afplp.org/xfiles/scContentDeployer ptéddarticleFile159.pc
16 de agosto de (Acesso 23/05/201
1977

9 Portaria n. 105 Define lista de medicamentos que pode ser vendidarsceitashttp://apps.who.int/medicinedocs/documents/s215428541en.pcpag.
del7 margo 1977| médicas. 179 (Aceso 14/04/2015)

10 Decreto 4 de 10 | Criacdo das Normas de Organizacdo e Direcdo doekmade http://www.scieo.br/pdf/rap/v48n3/02.pdf (Acesso 14/07/2015)
de junho de 1981 Estado Central (NODAEC) para nacionalizacdo dosiasge

empresa.

11 Diploma 22edicdo do FNM. http://www.afplp.org/xfiles/scContentDeployer/docs/articleFile159.pdf
Ministerial n. 42 (Acesso 16/07/198
de 25 de Maio
1980

191
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12 Diploma Define utilizo de nomes genéricos no FNM e utilizedicamentoshttp://wwwwho.int/countries/moz/publications/hr_research pgif62
Ministerial n. 84 (Acesso 25/05/201
de 28 de outubro
de 1981

13 Decreto 3 edicao de FNM. http://www.afplp.org/files/scContentDeployer_pt/docs/articleFile159.q
Ministerial n. 28 (Acesso 23/05/201
de 16 Maio de
1984

14 Republica Popular Aprova o Manual de Normas e Procedimentos paraailiicao http://www.who.int/countries/moz/publications/hrsearch.pc pag, 62
de Mocambique. | e Cobranca de Medicamentos. (Acesso 27/05/201
Maputo, 10 de
Maio de 1989

15 Diploma Determina a margem de lucro para importacdo deicasegntos. https://www.wto.org/english/tratop_e/tpr_e/s-03_e.do (Acesso
ministerial No. 15/05/2015
109, de 26 de
dezembro de 1990

16 Lein. 25, de 31 | Criacdo do Servico Nacional de Saude (SNS). https://www.mindbank.info/item/34: (Acesso 4/07/2015)
de dezembro de
1991

17 Lei n. 26, de 31 | Regulou a prestacéo de cuidado em salde por pessgakares ehttp://www.tete.gov.mz/legislacao/saude/abe-de-clinicas-privadas-
de dezembro de | coletivas de direito privado. farmacia-e-estabelecimentos-de-venda-de-medicamentos/ ¢ces
1991 1/07/2(15)

18

Lei 13 de 14 de

Acordos de Paz entre FRELIMO e RENAMO.

http://macua.blogs.com/files/a-1.pdf (Acesso 18/07/2015)

outubro de 1992

19z
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19 Resolugéo n. 4 11 Aprovada a Politica Nacional do Sector de Sauda p8®5/1999http://www.nationalplanningcycles.org/sites/ault/files/country docs/M
de junho 1995 do| e a Politica Farmacéutica. ozambique/politica_saude.f (Acesso 13/05/2015)
Conselho dos
Ministros

20
Lein. 2, de 18 de| Define a implantacdo das Autarquias e a seguir doedidashttp://www.mae.gov.mz/1010637F.f(Acesso 28/07/2015)
fevereiro de 1997| importantes para descentralizacéo.

21 1997 Introducéo e consolidacdo do conceito dd YHtais, Essenciaishttp://apps.who.int/medicinedocs/documents/s194§19411pt.pc

e Necessarios) para selecao de medicamentos. (Acesso 14/05/201

22
Lein. 4 de 14 Lei de Medicamento. http://www.afplp.org/xiles/scContentDeployer_pt/docs/articleFile159.
janeiro 1998 (Acesso 13/02/201

23 Decreto n. 42 de| Define procura publica em Mogambique. http://www.cip.org.mz/cipdoc%5C46_Procurement%20dieab620e%2!
28 de Dezembro Transpar%C3%AANcia%20em%20Mo%C3%A7ambique (Acesso
1998 14/04/2015

24 Decreto n. 79, de| Aprovada a 3edicdo de FNM. http://www.afplp.orag/xfiles/scContentDeployer ptéddarticleFile159.pc
16 de Junho de (Acesso 21/05/201
1999

25 Diploma Normas de Organizacdo do SNS para o atendimemétagnientohttp://www.hsph.harvard.edu/population/aids/mozaeiaids.01.pc
Ministerial n. 183 | de Pessoas vivendo com HIV/AIDS (PVHS). (Acesso 24/05/201
—Ade 18de
dezembro 2001

26

Lein. 9, de 13 de
fevereiro 2002

Determina o Sistema de administracdo financeira Edtado

(SISTAFE).

http://www.mf.gov.mz/docs/Legislacao/Geral/LEI%2020DE%2012%
OFEVEREIRO%20200pdf (Acesso 27/7/2015).

19z

df
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27 Diploma “Caracterizacdo Técnica e Enunciados de Fung6escHmspas. http://pt.scribd.com/doc/269040758/Diplo-Ministerial-Nivel-Primario-
Ministerial n. 127 | Critérios de Classificacdo das Instituicdes doefist Nacional dgl27-2002#scribd
de 31 de junho Saude” (MISAU) que divide o sistema de salde enrajumveis
2002 de atendimento. (Acesso 28/11/201
28 Decreto n. 23 de | Regulamenta a implementacao do SISTAFE. http://www.dno.gov.mz/docs/legislacao_interna/Raqménto SISTAFE
28 de agosto 2004 versao_final30Junho2004.pdf (Acesso 2/12/2015)
29
Decreto n. 11 de | Determina a Desconcentracdo e Descentralizagdo eteic® http://www.iese.ac.mz/lib/publication/livros/Dest#BSE_Decentralize
10 de Junho de | Nacional de Saude. ao_1.2.EstDesc.p (Acesso 15/01/2015)
2005
30
Decreto n. 54 de | Determina modalidade de contratacdo publica peiadas com ashttp://www.mf.gov.mz/docs/Legislacao/Geral/Decréid-
13 de dezembro | modalidades de licitacdes. 2005_Reg_Procurement.; (Acesso 14/06/2015)
de 2005
31 Diploma Define a obrigatoriedade do registro de medicansento Duréo e Regulez (201
Ministerial n. 36
do dia 29 de
setembro 2008
32 Despacho Define o gerenciamento das doac¢des de medicamentos. http://www.mozlei.rg/mz/br/serie-i/5 (Acesso 5/3/2015)
Ministerial n. 24
30 de setembro de
2009
33 Decreton. 15 de | Regula a procura realizada pela agencias goverrnaimdritp:/www.cimlop.com/App_Data_Files/decreto_15 Q@@Hf (Acesso
24 de maio 2010 | subordinadas aos 6rgaos centrais ou as autorittades e criagddb/7/2015
Unidade Funcional de Supervisdo das Aquisi¢des.
34

Diploma
Ministerial n. 54
de 23 de marco d

1%

2010

Aprovada Lista de Medicamentos Essenciais em Moigarab

http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s197369¥ 7 6pt.pc

(Acesso 7/6/201!

194
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Dy

Lein. 15, de 10
35 de agosto de 2011 Regulamenta as parcerias publicos privadas em Muigam, |http://ppp.worldbank.org/publ-private-
conhecida como Lei das Parcerias Pablico-Privadas. artnership/sites/ppp.worldbank.orces/documents/leil5-2011.pdf
(Acesso 4/6/201)
DOCUMENTOS e PROGRAMAS INTERNACIONAISS
1 1977 OMS propde documento para atualizagdotdadismedicamentoka sélection des médicaments essentiels. Rapport@bunité d’experts
essenciais. de I'OMS. Geneéy, Organisation mondiale de la Santé, 1977 (OMSgeS
de Rapports techniques, No 615) (Acesso 13/07/z
2 1980 World Development Repoirttitulado “Ajuste e Crescimento ndsttp://elibrary.worldbank.org/doi/book/10.159-1950-2834-1 (Acesso
anos 80: Pobreza e Desenvolvimento Humano”: quénsiaba [14/06/2015
importancia do crescimento macroecondmico dos pa&m
desenvolvimento e a abertura ao setor privados atemativa
para reducéo da pobreza.
3 Abril 1987 “Financing Health Services In Developing Countrids1 Agendahttp://www-

For Reforma” marco de referencia de atuacdo na area de ref
do setor saudaNorld Bank Policy Study

prasaworldbank.org/external/default/WDSContentSeM#ESP/IB/1999/1
9/23/000178830_98101903343495/Rendered/PDF/mutie.pd!
(Acesso 16/06/015).

19t
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1988 OMS propdes a primeira versdo para elaboragh Politicahttp://apps.who.int/iris/bitstream/10665/40427/W9242306_eng.pi
nacional de medicamentos. (Acesso 16/01/2015).
“Drug Procurement Procedures and Documents Mah(@Ms).
1992 http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Jwhozip4$e/8l (Acesso
3/5/2015)
“World Development Report: Investing in Hedlth
1993 https://openknowledge.worldbank.org/handle/10986¢ (Acesso
6/08/2015)
1994 Criacdo do Programa Nacdes Unidas para a AUNAIDS) http://data.unaids.org/pub/ExternalDocument/19936ec_reolutions_est

tirando da OMS e controlada pela UN relacionad&gumancaablishing_unaids_en.p (Acesso 19/07/2015)
nacional e vendo a AIDS como ameaca global.
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tual
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2000 24/05/2015
13 2001 Relatorio Sobre o Desenvolvimento Mundial 2000-20Ddta http://www-
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15 20 de dezembro | Development”. h02052003.pdf
2001 (Acesso 15/05/201
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7 2000 Kaya Kwangacomo cddigo de conduta entre MISAU e parcejrbstp://www.who.int/countries/moz/publications/codenduct.pdf
de cooperacao. (Acesso 14/01/2015).
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(2001- 2005). economica-e-social/estrategia-para-reducao-da-pahparpa-i-2001-

2005/7-parpa-iffile?force_download=1. (Acesso 15065).
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lico.pdf. (Acesso 13/06/2015).




200
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12 2003 Plano Nacional para Controle Malaria (PNQ2003 — 2006). http://www.portaldogoverno.gov.mz/por/content/doead/2387/18608/
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» ilo_aids/documents/legaldocument/wcms_127551.pdééao
(Valido para 14/05/2015).
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2011-2014/file (Acesso 5/6/2015).
36 2012 MEDIMOC atua um servigo de liberacdo de icaadentos de Informante — chave E6
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uments/Country Pages/Mozambique/Mozambique_heaithors revie
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APENDICE V: CARATERISTICAS ATORES INTERNACIONAIS
(Quadro 22)
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NOME DA ORGANIZACAO

BANCO MUNDIAL

UNITAID

GFATM

TIPO DE ORGANIZACAO

ORGANIZACAO MULTILATERAL

PPP

PPP

Objetivo

Mitigacdo do impacto do HIV/AIDS,
aumentando drasticamente 0 acesso 4
prevencdo, cuidado, tratamento e
estimulando a resposta local

Encontrar novos meios de prevencao,
tratamento, e diagnose para HIV/AIDS
Tb e malaria que sejam mais rapidos,

econdmicos e efetivos.

Atrair e financiar recursos financeiros
,para prevenir e tratar HIV/AIDS; TB e
malaria.

Organizacédo e Estrutura Pertence a Banco Mundial mas Parceira publico privada com sede na | Instituigdo financeira de carater publico e
representa uma inciativa de 15 anos de OMS de Genebra privado
atuacéo na Africa.

Historico 2000 foi lancado Projeto Multi Setorial | Criado Em 2006 com colabora¢éo do | Criado em 2002 e mesmo ano entra em
que considerava a luta contra o HIV Brasil, Chile, Franca, Noruega e Reino| Mogcambique
como elemento essencial para o Unido
desenvolvimento.

Principios Boa governancga, transparéncia, Abordagem de mercado dindmico Apropriacao nacional equilibrio,

efetividade, programacao baseada em
evidéncia.

voltado para a saude publica;
financiamento inovador; impacto no
mercado, sustentabilidade équa,
compromisso a longo tempo;
harmonizacéo, transparéncia,
responsabilidade mutua, ser instrumen
e solidariedade global.

transparéncia, responsabilidade mutua
intervencao a longo prazo

to

Area de intervencéo

HIV/AIDS na Africa

HIV/AIDS, malaria e TB

HIV/AIDSTh, Malaria

Critérios de elegibilidade

Pais africano que possua um plano
estratégico, um 6rgao coordenador loc
(com PVHS), multi setorialidade e
rapidez na implementacéo; concordar
com a terceirizacdo de servicos para
ONGs, organizacdes religiosas e setor

Resposta ao edital por parte de uma
abrganizacao implementadora que atua
territorio interessad2038570

privados.

Participacéo aos editais de Ronda.
no
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Origem dos Fundos

Do proprio Banco Mundial

Porcentagem sobre passagéreas,
FBMG, CHAI e em 2010 contribui¢cbes
do PEPFAR.

Fundac®es, governos, setor privados,
individuos. Ocorrem conferencia para
reabastecimento

D

Mecanismo de atuacéo

Multi Country Africa Program(MAP).
Empréstimo de US$ 55 milhées em
Mocambique para prevencao, tratamer
trabalho comunitario e fortalecimento d
sistema.

Identificar respostas rapidas a problem
de saude global; pesquisa uma ideia
tmovadora; escolhe a melhor proposta
ofundo que desenvolve; acelera o
desenvolvimento das solucdes.
Fornece financiamento a parceiros
implementadores que estdo no pais de
atuacao do projeto. lIdentifica novas
solucdes, investe nelas, aumenta
produtos no mercado, estimula
desenvolvimento de novos
medicamentos e diagnésticos.

akancamento de uma Ronda, avaliagdo
por parte de um comité, desembolso d
b fundo para um receptor principal (PR).
Existe um conselho, onde os governos
doadores fazem parte e tomam decisd
Em nivel do pais receptor existe o
Mecanismo de Coordenacao do Pais

Tempo de atuacao

Organizado em trés fase (2000-
2006/2007-2011 e ndo encontrada
terceira fase).

N&o determinado mas depende da cad
projeto e parceiro.

aNao determinado

Servigos e/ou produtos de
doacdo

Suporte técnico, consultorias, manuais
guias de boas praticas, desenvolvimen|
de capacidades.

eéMedicamentos, material de diagnosticg
tdestagem.

®ondas, compras de produtos, procurd
apoio para fortalecimento do sistema d
governo.

1

[}

Parceiras (em Mocambique)

Sociedade civil, ministérios, UNAIDS,
GFATM, organizaces privadas

Governo local, CHAI, GF, STOP TB
PARTNERSHIP, WHO, MSF, TB
Alliance, Maléaria Consortium, UNICEF
e Health 8, MSF,

Parceiros Implementadores: PR que p
contratar sub receptores.

Estas sédo instituicdes de governos
receptores; agencias, sobreturial
Back Malarig WHO, UNAIDS, GF.

bde

Foérum de decisédo

Possui um conselho de governantes
constituido por um representante dos 1
paises-membro que se encontra a cad
ano. Existe também um Secretério
Executivo formado por um presidente,
dois diretores e 12 vice presidentes qu
se ocupam das escritério operacionais

Conselho Executivo composto por 12
8hembros com representantes dos pai
afundadores, um representante para As

Africa, dois representantes da socieda

civil, da fundacdo e do OMS. Tem
e comités para financas agcountability,

politicas e estratégias (presidiados por
paises Europeus),; Férum Consultivo
com varios parceiros sobre temas
diferentes;

Mecanismos de coordenacao do pais I
sesises onde esta implantado e forum d
gparceiros

le

nos

Gestéo

Abordagem multi setorial e multi
agencias, proporcionando suporte aos

Com parceiros implementadores nos
varios paises.

De financiamento mas também de
produto de saude terceirizando os

programas nacionais, canalizando
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fundos, com investimento a longo praz
Coordenacao entre departamento do
governo, setor privado e sociedade civ
Fornece recursos a Conselhos Nacion;
de HIV/AIDS

0.

l.
i

S

servi¢os (qualidade, procura e pre¢os)
propondo ferramentas. ???

Avaliacao

Possui uma grade para avaliacdo dos
resultadosResults Scoreboardnd
Generic Results FrAmework)

Existem também avaliacdes internas d
OECD QUE A OECD TEM A VER

Relatério do parceiro implementador n
pais, impacto no mercado global.
Efetuada a cada cinco anos

0

COM O BM??

b Desempenho na performance a cada
desembolso por meio damcal Fund
Agent(LFA)

2 NOME DA ORGANIZACAO PRESIDENT'S EMERGENCY PLAN | PRESIDENT'S MALARIA FBMG
- PEPFAR INITIATIVE FIGHITNG MALARIA
E SAVING LIVES - PMI
TIPO DE ORGANIZACAO PPP bilateral GHI bilateral Fundacao

Objetivo

Unificar estratégia para abordar
globalmente a pandemia de HIV/AIDS,

Reduzir a morbidade, mortalidade e a
transmisséo de malaria em nivel globa

Aproveitar os avancos da ciéncia e da
| tecnologia para reduzir as desigualdad
em saude e acelerar combate HIV, TB
malaria.

Organizacéo e Estrutura

Varios departamento de governo
americanos entre quais USAID,

E uma iniciativa de inter agéncia
conduzida por USAID, CDC e HHS
Possui um coordenador global USAID
um pela PMIL.

Possui uma equipe executiva para
permitir um olhar transversal das

desenvolvimento global; outro para o
desenvolvimento em saude; o progran
das UEA, departamento de politica e
advocacia global; o operacional.

eatividades. Tem um departamento para o

a

tempo, apropriacado, fortalecimento

Historico 2003, regulamentada por lei em 2008.| 2005 e 2007 comeg¢a em Mogambique| 2000
2004 em Mocambique apos este estado ter subscriteal Back
Malaria Abuja target e tendo o PNCM
2007-20009.
Principios Desempenho, compromisso a longo | Abordagem de género, integragéo, N/A diretamente

coordenacdao estratégicas, colaboraca

sistema de saude transparéncia, lidera

nacional, coordenacdo, flexibilidade paralo sistema de salde; desenvolvimentq de

neaultilateral, apropriacéo, fortaleciment

D
D

47 Departamento dos EUA de saude e servicos humanos.
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de saudeHSS.

alcance dos resultados, empenho mult{ capacidade, sustentabilidade; monitoria e
setorial, monitoria e avaliacdo avaliacao.
Area de intervencéo HIV/AIDS e fortalecimento do sistema | Malaria Saude, desenvolvimento, agricultura,

defesa mundial, educacéo (Noronha
2014)

Critérios de elegibilidade

O programa escolhe onde operar
utilizando os dados para tomada de
deciséo.

PMI decide onde investir e propor os
préprios projetos por meio ddS Global
Malaria Coordinator, ligado a USAID.

Responder aos bandos

Origem dos Fundos

Porcentagem dos anos fiscal; oito
organizacgdes entre quais FBMG

Porcentagem dos anos fiscal

Possui um orcament daOMS e
opera com co financiamento

Mecanismo de atuacéo

Possui 8 grupos implementadores entr|
quais 0os mais importante é USAID.

eltegracdo global das atividades para
tratamento para méae e criancas
dialogando com outros programas (HI
e TB); desenvolver as capacidades do
sistema de saude no qual se opera.
Monitoria e avaliacdo e sistema de
pesquisa. Areas transversais de procu
tratamento, sensibilizacdo, pesquisa,
estudo e monitoria e avaliacdo. Utiliza
um assessor para cada pais.

b Identificacdo por meio de dados de um
area de necessidade, metas e estratég
baseado nas monitorias passadas e
ajustes. Cada estratégia precisa de uni
investimentd® que parte de um conceitg
elaboracdo de uproposal lancamento

rdp edital, desenvolvimento do
investimento proporcionando ao parce
ferramentas para responder. Reviso a
varios niveis

Tempo de atuacao

Longo prazo e indefinido

Longo prazo e indefinito

Longo prazo e indefinito

Servicos e/ou produtos de
doacéo

Produtos, tratamento, apoio a faixas
vulneraveis.

Proporciona pesquisa, comunicacgéao,
tratamento, sensibilizacdo, redes e
instrumento para diagnésticos.

A maioria dos recursos vai para os pai
desenvolvidos, 90% dos quais fica em
EUA, Reino Unido e Suica.

Por meio destes financiamentos
consegue proporcionar vacinas,
medicamentos, diagnosticos e criar
novas solucdes inovadoras. O
investimento maior € na prevencgéo de
doencas infeciosas, planejamento
familiar, nutricdo e salde materno
infantil.

ias

ro

5€es

48 http://www.gatesfoundation.org/How-We-Work
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Parceiras (em Mocambique)

Fundacdes, agencias governo
americanos, Fundo Global e governos
receptores.

Roll Back Malaria(PMI é o maior
parceiro), FG, UNICEF, WHO,
fundacbes, e parceiros implementador

Financia cerca de 50 organizag¢6es, 90
das quais em paises em rumo ao

pglesenvolvimento. Participa dtealth
(OMS, UNICEF; UNFPA, UNAIDS,
BM, FBMG, GAVI e FG)

%

Foérum de decisao

Depende da unido de grupos de politic
técnicas, equipe das paises envolvidog
comité de direcéo cientifica e o
Escritério de coordenacédo global sobre
AIDS (OGACY..

,meio dos responsavel do Programa
Nacional de Malaria e os parceiros que
opera num determinado pais.

aBepende das discussbes efetuadas pgr Conselho de direcao e técnicos

Gestao

Diretamente com o0 governo por meio d
um quadro de parceria de quatro anos

eAge diretamente com os parceiros de
governos por meio de um Plano
Operacional Anual.

Financiamento é repassado a
organizacdo. O oficial de programa e
parceiro discutem como manter a
comunicacao. No final tem uma
avaliacdo

D

Avaliacdo (da organizacéo)

Monitoria, Avaliacédo e Relatorio
importante para coletar dados para
tomada de decisdo, englobando os
intervenientes. O cédigo é conhecido
como Standard de Avaliacdo da Prétic
onde se avalia o planejamento e os
recursos e os resultados. Interna e
Externa (ie. IOM9)

Comissionou uma avaliacdo externa e

com

R

mExterna, teoricamente avalia 0s

2011 sobre atividades entre 2006- 201Iprogramas respeitando as singularidad

dos projetos.

es

NOME DA ORGANIZAGAO

USAID

CLINTON HEALTH ACCESS
INITIATIVE -CHAI (ligada a
Fundacéo Clinton)

OMS

TIPO DE ORGANIZACAO

Agencia bilateral de desenvolvimento

PPP

Agéncia multilateral

Objetivo

Desenvolver parceiras para eliminar a
pobreza extrema e promover sociedad
democraticas e com resiliéncia enquar

Salvar as vidas de milh6es de pessoasg
egue vivem com HIV/AIDS aumentando
t@ TARV.

Coordenacao das autoridades em sau
internacional dentro dos sistemas das

e

nacdes unidas. s

49 http://www.pepfar.gov/press/81042.htm

50 http://iom.nationalacademies.org/~/media/FilestRt4%620Files/2013/PEPFAR/PEPFAR_RB.pdf que avaliE®RFAR ao longo de 4 anos (2008-2012) por meitades primarios (400

entrevistas e visita a 13 paises) e dados secondaconclusao foi que é uma iniciativa transforovag descrita positivamente pelos parceiros, masagora esta preparada para uma maior
lideranca e controle das nacdes e portanto devamauslia assisténcia global.
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avangamos com a nossa seguranca e
prosperidade.

Organizacéo e Estrutura

Agencia de cooperacéo bilateral dos
EUA.

Tem uma equipe de lideranca formada
por varios individuos de diferentes
nacionalidade.

WHA, Conselho Executivo com 34

membros técnicos e trés anos; diretor
geral, departamento de documentacaqg
em Genebra.

Em Mocambique possui uma estrutural
complexa* formada por cinco grupos
(correspondente as atividades) e 25
recursos humanos,

integridade, respeito, empoderamento,
inclusdo, desempenho para aprender

Historico 1961 (com o Presidente J.F. Kennedy, 2002 conte paclinton Foundation | Criada em 1948 e Escritério em
em 2010 fica sendo uma organizacdo | Mocambique desde 1976
independente.

Principios Paixdo para misséo, exceléncia, Dedicacao, urgéncia, frugalidade,

humildade, empreendedorismo,
confianca e transparéncia, lideranca dg
governo

Area de intervencéo

Atua para a prosperidade econémica,
democracia, direitos humanos, meio

ambiente, educacao, saude, prevencap
conflitos e assisténcia humanitaria em
100 paises. Em salde, gere programas
verticais que financia diretamente os

Ministérios, mas também utiliza agentesprograma de alta qualidade de

implementadores. Abordagem multi
estrutural com o US GFA

HIV/AIDS, TARV, PTV, maléaria e
fortalecimento dos sistemas de saude.
@pera em nivel nacional e global para
melhorar as dindmicas de mercado,
baixando dos precos para acelerar os
acessos e ajudar o governo a manter

tratamento.

Saude em nivel global, assisténcia
técnica, formulacéo de politicas.

No PROSAUDE se ocupa de
proporcionar assisténcia técnica, mediar
nentre governo e parceiros, ponto focal
para definir prioridades, ser um
representante no grupo de trabalho,
fortalecer o papel dos atore multilaterajs.

Critérios de elegibilidade

Diferentes maneiras de receber fundos
dependendo do programa propé%to
mas os projetos deve ser inovadores e
Unico, preparados com a supervisao d
governo americanos, incluir detalhes d
suporte de USAID

o v

Criar uma parceria com governos locaisN/A

e recebe financiamentos de varias
instituicdes.

51 http://www.afro.who.int/index.php?option=com_docr&sask=doc_download&gid=7411&Itemid=2593

52 Na salde global, as areas de intervencéo saoia&idy/, abordagem transversal, planejamento famifortalecimento dos sistemas de salde, sattimoanfantil, doencas tropicais
negligenciadas, TB, nutricdo, ameaga por doengi&nanas.
53 https://iwww.usaid.gov/work-usaid/get-grant-or-gant/opportunities-funding
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Origem dos Fundos

Dollars to Resultgjue é oriundo dos
impostos e outros programas
governamentais

Clinton Foundation, FBMG, GFsave
the Children,Rockfeller, UNITAID,
varios governd¥

Estados membros da OMS que devem

pagar uma contribuicdo que constituem

0s recursos orgamentarios; fundacdes
capitais privados, corporacdes

internacionais, que constituem o fundos

extra-orcamentarioyv¢luntary
contributions)especificos para

determinadas atividades ou programas..

Mecanismo de atuacao

Apoio financeiro a projeto, assisténcia
técnica

Assisténcia técnica, normas e padrdes
monitoria, agenda de pesquisa,
articulagbes de politicas com base na
ética e na evidéncia para melhorar o
sistema de saude, as doencas nédo
comunicaveis, promover a saude,
doengas comunicaveis, resposta e
vigilancia, elaboracdes de politicas,
recursos humanos

Tempo de atuacgao

Indeterminado

Indeterminado

Indeterminado

Servigos e/ou produtos de
doacdo

Varios e depende dos implementadore

S

Medicamengaporte técnico ao
governo

Assisténcia técnicas, politicas

Parceiras (em Mocambique)

FG, PEPFAR, CDC

PPP com Coca Cola para distribudga
medicamentos; implementador da
UNITAID.

Age em coordenagdo com SCMS e
CMAM.

H8, Governo, PROSAUDE, UNFPA,
UNAIDS, UNICEF, WB, UNDP, ADB.
EU, OECD, FG, DFID, JICA, NORAD,
EC, IA, DANIDA, UTL ITALIA,
USAID, GTZ, Holanda, Franca,
Cooperacéo Belga, SDC, ONSs.

Foérum de decisédo

Uma complexa estrutura nos EUA
interage com os escritérios nas nagdes
onde atua

MISAU e estratégia de cooperagfio

Gestao

Depende dé\utomated Directives
System (ADSjue determina programas
e procedimentos para as atividades a
serem desenvolvidas

Utiliza recursos humanos nas nacdes
onde opera. s

Possui um escritorio que se ocupa do
sistema de saude, AIDS; TB e maléria

prevencdo e controle de doencas, saude

materno infantil, criacdo de ambientes
favoraveis

54 http://ww.clintonhealthaccess.org/content/uploa@$6/01/CHAI-Donor-List_December-2015.pdf
55 http://iwww.afro.who.int/index.php?option=com_cant&view=article&id=3156&Itemid=2863
56 http://www.who.int/countryfocus/cooperation_sttecs_moz_en.pdf?ua=1
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Avaliacdo Interna Por meio de avaliagcbes externas
comissionadas.

NOME DA ORGANIZACAO GAVI UNICEF/ONU UNAIDS/ONU

TIPO DE ORGANIZACAO GHI Multilateral Multilateral

Objetivo

Salvar vidas de criancas e proteger a s3
aumentando o uso de vacinas nos mais
rumo ao desenvolvimento

UBeomover o direito e o bem estar de c
egrianca

adReduzir transmissao de HIV/AIDS,
aumentar o acesso ao tratamento, evi
as morte por TB, trabalhar contra o
estigma, fornecer uma resposta
integrada a HIV

Organizacéao e Estrutura

Parceria publico privada que engloba
industria farmacéutica, fundacdes,
agéncias de cooperacdo, organizacdes
internacionais

Possui um Conselho Executivo, com 3
membros, que proporciona um apoio
inter governamental. Seencontra trés
vezes por ano.

e varios outros departamento de
sustentabilidade, género, prevencao.

Historico 2000 apos que em 1990 foi criada uma | 1946 (para as criangas europeias deppi€riada em 1996 ndo como agencia
iniciativas para imunizacdo das criancas da segunda guerra mundial) implementador mas para coordenacaq
gue ndo conseguiu suporte financeiro. (UNAIDS 2004a , MAP)

Principios Transparéncia, governabilidade, Equidade, cooperacéo, participacéo,

priorizacdo, advocacia, apoiar as
necessidades locais, cooperacéo,
responsabilidade mutua, equidade de
género.

desenvolvimento, sustentabilidade.

Area de intervencéo

Imunizacao e prevenc¢ao
Em Mocambique
http://www.gavi.org/country/mozambiqug

Educacao, desenvolvimento, protecao
HIV/AIDS, advocacia para politicas. S¢

b/ocupa de estatisticas, procura e
abastecimento, comunicacao, pesquis
analitica, inovacéo, formulacéo de
politicas.

Prevencéo, tratamento , cuidado e
2 politicas.

a

Critérios de elegibilidade

Produto Interno Bruto (PIB) per capita <
US$ 1,580. Deve possuir um sistema de
salide que permita as a¢6es (como a ca
de frio), assim como um grupo de
profissionais para controle
epidemiolégico, e de analisede dados
financeiros e sobre equidade.

Acordos

deia

Acordos

Origem dos Fundos

FBMG, international Finance Facility for
Immunisation(que implica fundos dos

GAVI, recursos regulares, fundos
tematicos, fundos de emergéncia,, fun

GF, governos, fundacdes
do

21:

ar

BEscritorio executivo, ramos de programa
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ra

governo 6 paises europeus, Australia e | em gestao e fundo de multi doadores,
Africa do Sul, Banco MundiafGavi parceiras?’

Matching Fund (uma iniciativa do setor

privado onde DfiD e FBMG une

contribuicBes de varios intervenientes

privados) e neumococcal AMGim

mecanismo de financiamento contra a

pneumonia

Mecanismo de atuacao Atua por fase. Entre 2007 e 2010(ll Proporcionar servicos e produtos paral Apoio politico e técnico ao governo pa
fasey®: fortalecer os sistemas de salide,] crianca reducéo de HIV/AIDS.
acelerar a criacdo de novas vacinas, de
tecnologia e efetividade de distribuicéo,
aumentar as PPPS.

Cada pais deve elaborar um plano
compreensivo multi anual para a
sustentabilidade econbmica

Tempo de atuagéo Fase i: 2000-06; Fase II: 2007-10; Fase| Indefinido Indefinido
ll: 2011-15.

Servicos e/ou produtos deg Vacinas. A tipologia de procura é efetuad&ervicos, assisténcia técnica e produtosNdo se ocupa de procura e distribuicap

doacéo pela UNICEF ou PAHO, que atua como| (vacinas) de medicamenté%
agente de procuta

Parceiras (em Mocambique) | Fundagdes filantrépicas, agéncias de | Banco Mundial, GAVI, FBMG, GF, GlZ, CDC, PNUD, UNFPA, OMS,
desenvolvimento, representantes da UNITAID, MSF assim como parceiros| ONUSIDA, UNICEF, PEPFAR,
sociedade civil e empresas. privados. ECOSIDA, MONASO, LAMBDA,
WHO, UNICEF RENSIDA, Handicap International,

NAIMA+

Forum de deciséo Comite coordenador interagéncia que ja
existia de 1999.

Gestéo O pais receptor devera co financiar o Trabalha em190 paises. No sistema deEstratégias, comunicacao, mobilizacaop,
pagamento direto e o pais devera recebeabastecimento, para decidir quem planejamento, tecnologia e governanca
os produtos diretamente da Agencia de | fornece os medicamentos a UNICEF, | monitoria e avaliacao.
procura e o GAVI ndo deve ser tem um sistema de dados globais que

57 http://www.unicef.org/publicpartnerships/66662_88tml
58 http://www.gavi.org/about/strategy/phase-ii-(200T)/

59 http://iwww.gavi.org/Country/Mozambique/DocumentsfPAs/Partnership-Framework-Agreement-Mozambique
60 http://www.unaids.org/sites/default/files/counttgtuments/MOZ_narrative_report_2014.pdf
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responsabilizado pelas consequéncias (
pode ocorrer. Permite também que o
governo seja financiado pela procura
independente, mas depende de uma
avaliacao sobre 0 mecanismo de procur
de medicamentos. A procura destes
vacinas deve depender de a) lista de
vacinas pre qualificada pelo WHO; b) ng
caso de vacinas procurada regionalmen
deve respeitar a AR que deve ser
considerada funcional pelo WHO.
Opera por planos multi anuais.
Respeitar os requerimentos de gestao
financeira

ymesenta varias tipologia de produtos e
gue cruza as informag6es de varios
fornecedores. UNICEF néo financia as
operacdes de fornecimento, mas

acolabora com o governo na gestédo da
procura e abastecimento. Terceiriza a
PEOPLE THAT DELIVER que
consegue planejar, financiar e oferece

tegssisténcia técnica e competéncia par
sistema de abastecimento.

D —

Avaliacado

Comissionada, analisa os resultados, oS
financiamentos, a organizacdo como
PPP!

Avalia¢cbGes Externas

Avaliac¢des internas comisslasa

5 NOME DA ORGANIZACAO

Stop Tb Partnership

ROLL BACK MALARIA

FIOCRUZ AFRICA

TIPO DE ORGANIZACAO

PPP

PPP

Representacao institucional (bilateral)

Objetivo

Erradicar a tuberculoses (TB)

Mobilizar fundos erdenar acbes
contra a malaria.

Articular, seguir e avaliar os programas
de cooperacédo em salde da FIOCRUZ
no continente africano.

Organizacao e Estrutura

Situado na UNOPS em Genebra. Sendd=6rum, Conselho, Comité executivo,

uma parceria, é reconhecida como uma
Unica organizagao formada por um
secretariado, um escritério executivo,
uma equipe financeira; comunicacao,
advocacia; inovacgéo e fundos &mbal
Drug Facility Team, UNOPS Portfolio
Management Team.

O Conselho é composto por varios atofes

técnicos, da sociedade civil e grupos d
trabalho.

D

grupos de trabalho, redes sub-regionais e
secretariado.

Diretor

Historico

2001 depois de Stop Tb Initiative em
2000.

1998 por meio de OMS, UNICEF,
UNDP, WB

Criado em 2008

61 http://iwww.gavi.org/library/gavi-documents/evalioais/second-gavi-evaluation-2006-2010/
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Principios Efetividade, eficiéncia no modelo de | Alinhamento, harmonizagéo, advocacia,Cooperacéo estruturante em saude,
governancga parceria
Area de intervencao TB Malaria Capacity building(pés-graduacao em

Saude e capacitagdes em nivel técnica);

transferéncia de tecnologias para
producdo de medicamentos e criacédo
BLH, entre outras.

e

Critérios de elegibilidade

Apoio a implementadores de projetos erResponder as categorias principais do

diferentes paises.

controle da malaria

Necessidades locais e demandas
nacionais negociadas em conjunto

Origem dos Fundos

Governos, GFATM, agéncias

GFATM, PMI, WiBalaria Booster
Program UK, FBMG, BRIC

Fiocruz/Ministério da Saude do Brasil;
ABC/MRE do Brasil.

TB

Mecanismo de atuacéo Tb Reach(com financiamento do Fornecer financiamentos a organizacdes
governo do Canad&jDF, financiando | que trabalham para redugéo da malaria.
organiza¢cbes com uma proposta
adequada.
Tempo de atuacdo Indefinido, mas agora até 2020 Indefinito Desdeg2fté o presente
Servicos e/ou produtos de Produtos para diagndsticos, acesso, | ACTs, - que sdo de empresas pre
doacéo pesquisa, medicamentos, vacinas e MDgualificadas pelo OMS e procurada pelo

UNICEF

Parceiras (em Mocambique)

1300 no tot&f e em Mocambique FG,
UNITAID, WHO, BM, agéncia ONU.

FG, PMI, WHO, UNICEF

MISAU, INS/MISAU, IGEPE entre
outros

Foérum de decisédo

Forum internacionais (Washington,
Nova Delhi, Rio de Janeiro

Global Malaria Action Plan (GMAP)

Decisfes conjuntas entre os atores
envolvidos em cada projeto de
cooperacao

Gestéo Expanséo do DOTS, MDR TB, TB/HIV} Implementadores Fiocruz, Rio de Janeiro, Brasil
fortalecer os laboratérios.
Avaliacéo Avaliagbes Independentgs Avaliacédo Externa Ainda néo realizada

NOME DA ORGANIZACAO

PROSAUDE

IHP+

Objetivo

Gerenciar os fundos unindo todos os
parceiros.

Iniciativas em saude

62 http://www.stoptb.org/assets/documents/about/satatien_8_ 11 13.pdf
83 http://www.stoptb.org/assets/documents/resourcefifiations/achieve _eval/Stop%20TB%20Evaluation%8aaBh20Report_Exhibits_Annexes.pdf
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Organizacédo e Estrutura

Compromisso de melhorar a sadde dos
cidadaos nos paises em rumo ao

desenvolvimento para melhorar os ODN.

Historico 2000 em saude Grupos de parceiros de diferenteezat
administrados pela IHP+ . Foi assinado
por 26 entidades; 7 sdo paises e 18
agencias multilaterais e bilaterais., maig a
FBMG
Principios Transparéncia, coordenacéo, Foi lancado em 2007. Mocambique adefre
responsabilidade mutua, compromisso a em 2007 e assina contrato em 2008 para
longo prazo, harmonizacéo 2007-2012
Area de intervencéo Estratégia de intervencdo em saude Sete comportasnepoio,
harmonizacéo, fortalecimento do sistemg,

assisténcia técnica, abastecimento para
efetividade na ajuda.

Critérios de elegibilidade

Assinatura de acordo entre governo e
parceiros

JANS que é um processo de avaliagao
nacional

Coordenacéao e fortalecimento do sistema
de saude.; monitoria e avaliagdo. Utiliza o

Origem dos Fundos

Diversos atores bilaterais

Assinatura do contnaitizo das
ferramentas e manuais do JANS. Assin
0 GC e até hoje foram 63 paises que
assinaram.

Mecanismo de atuacao

Tempo de atuacao

Mobilizacdo nacional de governos,
agencia e sociedade civil. Utilizac&o de
ferramentas para todos os paisé®bal
CompactJANS, programagéo unitaria e
One Health Togl Apoia tambem a
sociedade civil com Blealth Policy
Action.

Servicos e/ou produtos de
doacdo

Indefinido — pos

Parceiras

Cooperagéo técnica, coordenacao e
alinhamento para efetividade

Forum de decisédo

ONGs, agencias bilaterais, governos —

e organizagdes internacionais.

parceiros entre governos, PPP,, fundacp
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Gestéo Global CompactAvaliagdo Conjunta,
Avaliacado Quadro de Avaliagdo do Desempenho ddMonitoria e Avaliagdo
Sector Saude (QAD — Saude) relacionafo
ao Plano Econémico Social (PES 2011
Reunifes internacionais
APENDICE VI: ETAPAS DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E A TORES EM MOCAMBIQUE
(Quadro 23)
Etapas Kits Via classica ARV ACT ATB
Selecéo FNM FNM FNM + Pré qualificados| FNM + Pré qualificados | FNM + GDF
+ Parceiros
PEPFAR utilizalS
Federal Drugs
Administration Approval
(n&o tendo a
obrigatoriedade de se
basear na pré qualificacap
da OMS
Producéo Exterior Exterior + SMM Exterior + SMM Exterior Exterior
Registro (ANVISA 2009) | FNM 2007 + registro FNM 2007 + registro Pré qualificados Pré qualificados Pré qualificados
2010 2010
Programacéo Requerimento anual para Requerimento a cada ARV adultos: SCMS ACT: SCMS GDF
(Quantificacéo) nivel central. guatro meses (deveria (PEPFAR)
calcular 3 meses de UNICEF: primeira linha
estoque regulador) ARV crianga: CHAI
Calculado em funcao de (Procurement PMI: Malaria
consultas externas Calculado por meio de | Consortiun commodities working
realizadas por cada US e| proxisde consumo grouppor meio de dados
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frequéncia esperada. Nac
considera situacao
patolégica nem praticas
clinicas estabelecidas

2011: 8 grupos de
guantificacdo entre quais
as trés doencas ODM*%6

ARV: ICB Banco
Mundial

morbidade com
colaboracdo PNCM

ACT APEs ICB Banco
Mundial

Aquisicao Anual Anual Até 2008 0 GFATM
UNICEF Governo Mogambicano | procurava ARV, ACT,
(CMAM e MEDIMOC) ATB por meio de CMAM
por meio do regulamento| utilizando concurso
de 2005 internacionais limitados
para fornecedores pré
gualificado da OMS.
A partir de 2008, o
GFATM suporta a PMU
(DPC) por meio de VPP ¢
GDF
PEPFAR: SCMC GF: VPP (Novartis) e GDF /IDA
IDA
CHAI (UNITAID)
Procurement Consortium
IDA a partir de 2009. PMI: Deliver Project (kits
+ via classica)
Importacao UNICEF MEDIMOC/CMAM Importadores pré Importadores pré Importadores pré
qualificado até 2010 qualificado até 2010 qualificado até 2010
(CMAM) (CMAM) (CMAM)
SCMS UNICEF eDelivery GDF/IDA
Project
Armazenamento Gerido da UNICEF e | CMAM GFATM: PSM (6 sul e 3 | UNICEF kits GDF/IDA
direto a armazéns centro)
provinciais (sem passar
por armazéns centrais).
Distribuicéo N&o depende da CMAM cada quatro CHAI Kits C GDF/IDA
requisicdo, mas meses DELIVER PROJECT Via classica

SR/PF — Saude Reprodutiva/ Planeamento Familiaf,ebida, Malaria, Tuberculose, Laboratérios, Madientos essenciais, PAV — Programa Alargado densle&o e MMC — Material

Médico-cirtrgico

21¢
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distribuicdo mensal da
provincia a distrito.

Entrega a provincia a cag
6 meses e a cada 4 mesg
entrega aos distritos a

cada meses entrega a U$

distritais (centro, posto e
APESs).

Partindo dos trés
armazéns centrais (2
Maputo + 1 Beira), para
al0 armazéns provinciais
para distritos e hospitais
rurais.
D

DELIVER PROJECT

22C
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por cada assunto, donde conste, além das indicagBes
necessérias para esse efeito, o averbamentc seguinte,
sssinado e autenticado: Para publicagio no wBoletim
«Boletim da Repiblicaxs.

SUMARIO
Assembleia da Repdblica:
Lei nc4/98 T :
Aprova a Lei do Medicamento e cria o Conselho do!
________ Medicamento.
ASSEMBLEIA DA REPOBLICA
Lei ne 4/98
de 14 de Janeiro

O Estado, na sua Lei Fundamental, consagra o principio
de que a safde ¢ um bem que ¢ necessdrio promover,
preservar, manter ¢ melhorar, cabendo aos diversos sec-
tcres de actividade contribuir para tal, de forma a atingir-
-s¢ 0 «estado de bem-estar fisico, moral e social».

A qualidade dos cuidados de satide prestados 2 comu-
nidade ndo depende exclusivamente de medicamentos, mas
estes desempenham um papel importante na prevengio,
alivio, diagndstico e tratamento das doencas, contribuindo
assim para um aumento da eficiéncia e eficdcia do Sistema
INacional de Sadde.

A disponibilidade ¢ a acessibilidade aos medicamentos
séo pardmetros para a avaliagio da qualidade dos servigos
de satide e constituem indicadores sociais de justica e
equidade.

Neste sentido, importa legislar a politica farmacéutica
de forma a assegurar a regular disponibilidade de medi.
camentos cficazes, seguros, de bod qualidade, a precos
acessivels a toda a populagio e garantir o seu uso racional.

Assim, nos termos do n° 1 do artigo 135 da Consti-
tuigio, a Assembleia da Repiblica detérmina:

CAPITULO I

Defini¢tes, objectivos e ambito
ArTico 1
(Definictes)

Para efeitos desta Lei entende-se por:

a) Medicamento: toda a substincia ou composicho
que possua propriedades curativas ou preven-
tivas das doencas ¢ dos seus sintomas do ser
humano, com vista a estabelecer um diagndstico
médico ou a restaurar, corrigir ou modificar
as suas fungBes orgénicas, ou toda a substincia
ou composicdo apresentada como possuindo tais
propriedades;

b) Especialidade farmacéutica: todo o medicamento
preparado antecipadamente e introduzido no
mercado com composicdo, forma farmacéutica,
denominagiio, dosagem e acondicionamento prd-

03;

) Ex?x;z‘ente: toda a matéria que, incluida nas for-
mas farmacéuticas, se jumnla &s substincias
activas ou suas associaces para servirthes de
veiculo, possibilitar sua preparagdo e sua esta-
bilidade, modificar as suas propriedades orga-
nolépticas ou determinar as propriedades fisico-
-quimicas do medicamento e sua biodisponi-
bilidade;

d) Forma farmacéutica: estado final que as substén-
cias activas apresentam depois de submetidas
ds operagbes farmacButicas necessdrias, a fim
de facilitar a sua administragfio e obter o maior
efeito terapéutico desejado;

¢) Formula ou preparacio magisiral: todo o medica-
mento preparado numa farmdcia, segundo uma
receita médica e destinado a um doente de-
terminado;

) Formulgrio Nacional de Medicamentos: documento
oficlal contendo a listagem do conjunto de
medicamentos considerados essenciais para o
pafs, seleccionados em fungio das patologias
mais comuns, de aspectos médico-cientificos ¢

221
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de critérios econdémicos. O Formuldrio inclui
ainda artigos de penso, antisépticos e agentes
de diagnésticos;

g) Matéria-prima: toda a substincia activa, ou inacti-
va, que se emprega na preparacdo ou Tabricagiio
de um medicamento, quer permanega inalterada
quer se modifique ou desaparega no decurso
do processo de fabrico do medicamento;

h) Medicamentos genéricos: todos os medicamentos
que para o efeito de registo, comercializagio
¢ utilizagBo, sfo designados por uma denomina-
gio genérica ou denominagdo comum interna-
cional, de aplicagio universal. Para fins tera-
péuticos, os medicamentos genéricos séo essen-
cialmente similares aos medicamentos de marca,
contendo os mesmos principios activos, sob
a mesma forma farmacEutica;

i} Preparacio galénica oficinal: todo o medicamento
preparado na oficina duma farmécia, segundo
as indicacbes de uma farmacopeia, destinado
4 dispensa imediata por essa farmédcia;

i} Produto intermédio: todo o produto que, sendo o
resultado dum processo indusirial, se destina
a uma posterior transformacio industrial;

k) Substincia activa: toda a matéria de origem hu-
mana, animal, mineral, vegetal ou de sintese
quimica, especificamente definida por método
adequado, & qual se atribui uma actividade
farmacolépica apropriade para constituir um
medicamento;

D Medicamentos de venda livre: todos os medica-
mentos que por classificaco oficial podem ser
dispensados sem prescrigio médica;

m) Publicidade de medicamentos: qualquer forma de
comunicagio alusiva aos mesmos, com o objec-
tivo de promover a sua aquisigo ou consumo;

n) Dispensa de medicamento: acto que consiste na
entrega dos mesmos para fins de tratamento.

ArTigo 2
(Objectivos)

A presente Lei destina-se a teger a produgiio, importagao,
comercializaciio ¢ dispensa de medicamentos e tem como
okjectivos:

@) assegurar gue os medicamentos na Repiblica de
Mogambique sejam seguros, eficazes, de boa
qualidade e correspondam as necessidades reais
da populagéo;

b) promover o uso racional de medicamentos;

¢) garantir a disponibilidade regular de medicamentos,
segundo as necessidades da populagio ¢ a um
custo acessfvel; .

d) promover a Gtica na actividade farmacéutica.

ArTico 3
(Ambito de aplicagio)
A presente Lei aplica-se:

a) aos medicamente destinados ao uso humano.

b) aos processos, incluindo as actividades de produ-
¢iio, controlo de qualidade, importagio, arma-
zenagem, distribuicio, transporte, comerciali-
zaco, prescrigo, dispensa, regime de pregos,
informagfio e publicidade de medicamentos;,

¢) &s substincias, excipientes e outros materiais uti-
lizados na fabricagdo, preparagio ¢ embalagem
directa dos medicamentos;

d) as actividades das entidades que intervém nos
processos referidos na alinea b) do presente
artigo;

e) a todos os produtos cuja composigiio inclua subs-
tincias farmacologicamente activas.

Armico 4
(Garantia de qualidads)

1. E dever do Estado garantir a qualidade dos medi-
camentos em circulacdo, através do controlo da sua qua-
hidade e de outros meios considerados adequados.

2, Sempre que julgar necessério, o Ministério da Satide
pode proceder & colheita de amostras, junto ao predutor,
importador, distribuidor, estabelecimentos ptiblicos ou pri-
vados, onde se encontrem puardados os medicamentos,
para efeitos de verificagio de qualidade obrigando-se a
comunicar os resultados obtidos,

3. O sistema de garantia de qualidade de medicamentos
¢ objecto de regulamentagdo proépria a aprovar pelo Con-
selho de Ministros.

CAPITULO 11

Conselho do Medicamento

Antico 5
{Conselho do Medicamento)

E criado o Conselho do Medicamento, também designado
vor COMED, dotado de personalidade juridica e autonomia
sdministrativa e financeira com a fungo técnica e con-
sulliva de coniribuir para a definigio da politica farma-
céutica nacional e velar pela sua execugo,

ArTiGO 6
{Constituigio do C th

do Medl )]

1. O Conselho do Medicamento é constitufdo por:

a) um representante da Comissdo Técnica e Tera
péutica e Farmicia;

b) um representante da Comissdo Técnica de Re-
gisto de Medicamentos:

¢) vm representante do Laboratério Nacional de
Controlo de Qualidode de Medicamentos;

d) um representante do Servigo de Inspecgo Far-
macéutica;

¢) um representante da Classe Médica;

/) um representante da Classe Farmac@utica;

g) um representante de InstituicSes de Investigagio
Cientifica;

h) um representante da Inddstria Farmac@utica,

2. O Presidente do Conselho do Medicamento € no-
meado pelo Governo de entre os seus membros.

ArTigo 7
{Competéncias do Consefho do Medicamento)

Compete ao Conselho do Medicamento, nomeadamente:

o) elabotar ¢ manter actualizado o Formuliric Na-
cional de Medicamentos;

b) pronunciar-sc nos termos da presente Lei sobre
matérias pertinentes & farmdcia e aos medica-
mentos;

¢) preparar normas terapéuticas para o tratamento
das principais patologias;

d) avaliar ¢ recomendar a decisio sobre os pedidos
de registo de medicamento ¢ emitir os com-
petentes certificados;
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¢) controlar a qualidade dos medicamentos em cir-
culaciio no pais;

$ proceder A instrucio dos processos relativos aos
pedidos de licenciamenio de produtores, impor-
tadores, armazenistas e farmécias ¢ emitir os
respectivos certificados de registo;

g) proceder ao registo do licenciamento concedido
35 lojas do comércio geral autorizadas a co-
mercializar medicamentos;

h) preparar ¢ difundir informacfio técnico-cientifica
sobre medicamentos;

i) assegurar o conirolo de estupefacientes e substfin-
cias psicotropicas conforme o estabelecido nas
convengOes infernacionais e na legislacdo espe-
cifica;

7} proceder ao repisto dos profissionais da farmécia;

k) aprovar e registar os precos de venda ao ptblico
de especialidades farmacéuticas;

) promover a utilizacho racional de medicamentos;

n) organizar e realizar a inspeccdio farmacgutica.

CAPITULO III

Selecgéio e introducdo no mercado
ArTico 8
(Autorizagio e aprovacio do registo)

1. Compete ao Ministro da Satide autorizar a produgio,
distribuicBo ou venda de medicamentos através de um
registo.

2, Por razbes de sadde piblica ¢ ouvido o parecer do
Crnselho do Medicamento, o Ministro da Saide pode,
excepcionalmente, autorizar a introducfio de medicamentos
no mercado, sem a observincia do disposto no ndmero
anterior.

Armico 9

(AltoragBos relativas a medi registados)

Qualquer alteracdo na composicdo, forma ou apresen-
tacdo de um medicamento jé4 registado carece de apro-
vagio prévia, sob pena de invalidacdo automdtica do
registo.

ArTio 10

{Suspensdo e gdio)

1. O Ministrg da Satide pode, no interesse da satde
piblica, revogar ou suspender o registo de fabrico ou de
inportagio de um .medicamento.

2. A suspensdo ou revogagdo teferida no nfimero anfe-
terior implica a relirada do medicamento do mercado,
sob a responsabilidade do titular do registo.

ArTico 11
(Publicagso)

Os despachos de autorizacio de introducio de um
medicamento no mercado, bem como os da sua revogacio
ou suspensio sdo objecto de notificacdo imediata & parte
interessada sem prejuizo da sua publicacio no Boletim
da Repiblica.

Armigo 12

(Sigilo)

O Ministério da Satide garante a confidencialidade dos
elementos apresentados para a instrugio dos processos
de registo.

Armico 13
(Formwilério Nacional de Medicamentos)

1. O Ministro da Sa(ide garante a publicagio peribdica
do Formulério Nacional de Medicamentos, onde os mexdi-
camentos sao designados pelos respectivos nomes genéricos
ou depominagdes comurs intecnacionais.

2. Apenas estiio autorizados a eircular no pafs os medi-
camenios constantes do Formuldrio Nacional de Medi-
camenios.

3. Excepcionalmente, o Ministro da Satde pode auto-
1izar a circulacio de medicamentos ndo constantes do
Formuldrio Nacional de Medicamentos.

4. Nas unidades sanitdrias privadas podem ser prescritos
medicamentos nfio constastes do Formuldrio Nacional de
Medicamentos, desde que constemn do registo nacional de
medicamentos.

CAPITULO IV

Fabrico, comercializagéo ¢ Direo;éo Técnica
SECCAC T
Fabricagio

Armico 14
{Autorizagio e fabricagho)

1. S6 ¢ permitida a fabricacBp total ou parcial de
medicamentos em estabelecimentos préprios, devidamente
licenciados.

2. Compete aos Ministros que superintendem as 4reas
de Saiide ¢ da Inddstria licenciar a fabricagdo de medi-
camentos.

3. As licencas referidas no niimero anterior sdo emitidas
a favor de pessoas singulares e colectivas que retinam o&
requisitos exigidos por lei.

Arnigo 15
(Fabrico de especialidades & .

fcas)

t. O fabrico de especialidades farmacéulicas carece de
autorizagio prévia do Ministre da Saide.

2, A autorizacdo de fabrico de uma especialidade far-
macéutica pode compreender a produgdo total, parcial, ou
as operagdes de divisiio e embalagem da mesma.

Art160 16
(Direcgdo Técnica)

1. Os produtores de medicamentos devem ter um direc-
tar fcnico. com formagio reconhecida pelo Ministério da
Satde.

2. O director téenico goza de independéncia téenica
€ ¢ responsdvel pelo processo de producio e pela qua-
lidade dos medicamentos produzidos.

‘3. O disposto no n® 1 do presente artigo refere-se
apenas a farmacéuticos registados ou outros profissionais
de formagdo equivalente.

4. A responsabilidade do director técnico ndo exclui
em nenhum caso a responsabilidade do fabricante.

Artigo 17
(Fabrico por terceiros)

Os produtores de medicamentcs podem encomendar
a ferceiros, devidamente autorizados a realizagiio de
certas fases de fabricagio ou de controlo previstos na
presente Lei.
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Artico 18
{Obrigacbes do titular da autorizagiic)

Sem prejuizo das demais obrigagSes impostas por dis-
rosicles legais ¢ regulamentares, a entidade titular da
autorizagdo de fabrico de medicamentos fica obrigada a:

4) eumprit o disposto no Regulamento sobre as Boas
Praticas de Fabricagio de Medicamentos;

b) facilitar o accsso dos agentes de inspeccio 2s suas
instalacGes de fahricagfo.

Armico 19
(Suspensdo da Hcenga de produglio)

A licenga de fabricagio de medicamentos pode ser
suspensa pelo Ministro da Satide sempre que se verificar:

4) a nio observincia das condicdes que determinaram
a sua concessfio;

b} que a produgiio ndo respeita as disposicBes da
presente Lei,

SECCAO 1T
Comerclalizagio
SUBSECGAO 1
Importagio e distnbuigéo

ARTIGO 20
(Licenclamento do importador-armazenista)

Sem prejuizo das demais obrigagdes impostas por dis-
posigbes legais e regulamentares, a concessdo de autotiza-
¢hio para a actividade de importacio de produtos far-
mac@uticos, apenas ¢ concedida a entidades piblicas ou
privadas que cumulativamente cumpram as .seguintes
condigbes:

q) dedicar-se tunica e exclusivamente & actividade
farmacéutica;

b) possuir instalagdes adequadas & observéncia das
condigbes de armazenagem, conservagio e se-
guranca de medicamentos;

¢) ter um director téenico que possua perfil téenico-
-profissional aprovado pelo Ministério da Sadde;

d) realizar cumulativamente a actividade de grossista,
mantendo obrigatoriamente stocks de medica-
mentos e produtos afins de modo a garantir
o seu regular fornecimento.

Artico 21
{Licenclamento das importagBes)

1. Sem prejuizo de outras exigéncias legais, apenas é
autorizada a importaciio de produtos farmactuticos regis-
tados, prontos para sua dispensa ao piblico,

2. O Conselho de Ministros esiabelecerd o regime de
licenciamento das importagdes de produtos farmacéuticas.

Artico 22
(Importagdo especial)

1. O Ministro da Sadde pode autorizar a importagdo
de medicamentos com dispensa do disposto no artigo 8
aesta Lei, nas seguintes condigBes:

a) quando, mediante justificagdo clinica, sejam con-
siderados imprescindiveis ao tratamento ou ao
diagndstico de determinadas patologias;

b) quando se destinam exclusivamente & investigacio
¢ ensaios clfnicos, apds aprovacio, pelo Minis-

tério da Sadde, do protocole da investigagio
que se pretende realizar,

Artico 23
(lsengies)

Sem prejuizo das medidas de controlo legalmente esta-
belecidas, estdo isentas da apresentagio de licenca de
importagio ou de exporiaglo as pessoas que viajem com
mcdicamentos em quantidades nio comerciais.

Anrrico 24
(Distribuigiio de medicamentos)

Sem prejufzo das demiais obriga¢Ses impostas por dis-
posiches legais e regulamentares, pode o Ministério da
Satide autorizar o exercicio da actividade de distribuigio
de produtos farmacéuticos, a entidades ptiblicas ou priva-
das que cumulativamente retinam as seguiites condi¢des:

@) possuir instalagSes adequadas & observéncia das
condigdes gerais e particulares de armazenagem
e conservagio de medicamentos;

b) ter um director técnico, que possug requisitos
técnico-profissionais reconhecidos pelo Minis-
tério da Satde.

ArTico 25
(Aquisicio directa de medicamentos)

1. Os fabricantes, importadores e armazenistas sé podem
vetider medicamentos directamente &s farmécias e aos
estabelecimentos de comércio peral autorizados e transac-
ciond-fos livremente entre si desde que procedam aos
respectivos registos.

2. Os estabelecimenios e servigos de satde, piblicos
ou privados, e as instituigdes de solidariedade social sem
fing lucrativos, que disponham de servico médico e farma-
céutico, podem adquirir medicamentos directamente aos
fabricantes, importadores ou grossistas, desde que se des-
tinam a ser utilizados internamente.

ArTiGo 26
(Exportagiio de medicamentos)

A exportacio de medicamentos apenas pode ser rea-
lizada por entidades devidamente autotizadas a proceder
a sua fabricaggo.

ArTico 27
(Regime de pregos)

O regime de precos dos medicamentos compreendendo
us especialidades {armac@uticas, férmulas magistrais e pre-
paraches galénicas oficinais no pais ¢ fixado pelo Conselho

de Ministros.
SUBSECCAO T

Dispensa e venda a retalho de medicamentos
ArTico 28
(Locals de dispensa de medicamentos)

1. Os medicamentos 56 podem ser dispensados:

@) nas farmécias e servicos de internamento das uni-
dades sanitdrias do Servigo Naclonal de Satide
¢ servicos de urgéneia privados;

b) nas farmécias, postos de medicamentos e estabele-
cimentos comerciais autorizados;

c¢) nas clfnicas médicas, consultérios médicos e hos-
pitais especializados privados, desde que des-
tinados aos pacientcs neles internados e aos
doentes ambulatérios em casos de urgéncia.
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2. No acto de dispensa, os medicamentos devem ser
rotulados com os seguintes elementos:

) ntimero de formulirio e nome genérico ou & de-

nominagio comum internacional do medica-

mento, dosagem, forma farmactutica e prazo

de validade;

b) quantidade total de medicamento dispensado por
embalagem;

¢} posologia e medidas cautelares a observar pelo
doente.

ArTigo 29
(Proibi¢io da dispensa)

1. E espressamente proibida a dispensa de medica-
mentos cuja producio, exportacho e distribuiclo contra-
1iem as disposigbes da presente Lei.

2. E interdita a dispensa de medicamentos em regime
ambulatério a titulo oneroso ou gratuito nas clinicas
¢ consultérios médicos.

3. Exceptuam-se do disposto no ntimerc anterior, os
casos de urgéncia ou em que o doente estd em risco
eminente de vida.

Armico 30
{Licenciamento.autorizagio)

i. Uma farmdcia s6 pode ser estabelecida e gerida
por entidade que possua uma licenca emitida pelo Mi-
nistério da Salde e cuja direc¢do técnica seja assegurada
por um farmacéutico registado ou outro profissional com
formacio e experiéncia reconhecidas pelo Ministério da
Satide.

2. A licenga referida no nimero anterior, pode ser
cancelada sempre que o estabelecimento nfio satisfaga
o0s requisitos estahelecidos no Regulamento do. Exercicio
da Profissdo Farmacéutica.

Artico 31
(Autorizacio de venda livre)

Sdo exclusivamente considerados medicamentos de venda
hvre os constantes na lista definida, aprovada e actualizada,
periodicamente, pelo Ministério da Sadde.

Arrico 32
{Vends na rede comercial)

1. Onde ndo houver farmédcia, os medicamentos de
venda livre podem ser comercializados em estabelecimentos
comerciais.

_ 2. As modalidades para a venda devem respeitar o que
estiver regulamentado sobre a matéria.

SECCAO IIT
Prescrigho, dispensa e uso de medicamentos

Armico 33
{Prescrigio médica)

1. Os medicamentos s6 podem ser vendidos ao pablico
mediante a apresentagfio de uma receita ou prescrigio
médica.

2. Exceptuam-se do disposto no nimero anterior, os
medicamentos classificados de venda livee,

3. A prescricio médica deve conter os elementos neces-
sérios para a correcta e facil identificacfio do medicamento,
do doente e do prescritor.

4. A prescriciio médica deve identificar os medicamentos
pelo ndmero do formuldrio ¢ nome genérico ou pela
denominagdo comum internacional, seguidos da dosagem

¢ forma farmacéutica, sendo interdita a utilizagio de mar-
cas ou de nomes comerciais.

5. A prescricio de estupefacientes e psicotropicos ou
de outros que lhes sejam equiparados obedecem avs regi-
mes especiais, previstos em legislacdo propria.

Armoo 34
{(Uso i de medi )

1. £ dever especial dos prescrifores e daqueles gque
dispensam os medicamentos contribuir para que o seu
uso seja racional.

2. O uso racional exige que:

a) os medicamentos sejam apenas utilizados por aque-
les que efectivamente necessitam deles;

b) caso esteja indicada uma terapéutica medicamen-
tosa, o paciente receba apenas os medicamentos
necessfrios, na dose adequada, e forma farma-
céutica mais apropriada;

¢} seja evitada a prescrigio de medicamentos, sempre
que nfio haja justificagdo terapéutica para tal;

d) seja evitada & prescrigho simultinea ou conse-
cutiva, de vérios medicamentos, destinados ao
mesmo paciente.

3. O Ministério da Satide procede s auditorias regulares
para verificacdio do cumprimento dos preceitos enunciados

neste artigo,
Armico 35
(Direito do paciente & informagio)

1. O paciente tem direito a uma informagfo terapéutica
acequada, cabendo &s pessoas que prescrevem e dispensam
medicamentos o dever de fornecer aquela informagdo.

2, Para efeitos do disposto no ndmeto anterior consi-
dera-se informagdo relevante, designadamente, a seguinte!

@) nimero de formuldtio e nome genérico do medi-
camento;

b) efeitos terapéuticos desejados.

¢) posologia;

d) incompatibilidade com outros medicamentos, ali-
menfos ouU outros produtos;

€} efeitos secunddrics mais frequentes.

CAPITULO V

Publicidade
ArTIGO 36
(Publicidade)

1. E proibida toda a publicidade aos medicamentos.

2. A difusio de informacio médico-cientffica, s6 & per-
mitida através de publicacSes técnicas ou suporte de infor-
macdo audio-visual, destinados exclusivamente a médicos
¢ outros profissionais de satde.

3. A informacio médico-cientifica nio pode divergir
da que consta no resumo das caracteristicas do medica-
mento, aquando da autorizacio do respectivo registo.

4, A informagdo médico-cientffica deve encorajar o uso
racional de medicamentos, devendo fazé-lo de forma objec-
liva e sem exagerar as suas propriedades.

5. A difysiio dé informacfio cientifica, em estabeleci-
mentos sanitirios, carece de autorizaciio escrita do seu
director.

6. Aos produtores de medicamentos é permitido fazer
promocdo dos seus produtos registados junto s entidades
licenciadas para armazenamento, distribuicio ¢ venda de
medicamentos no fimbito da presente Lei.
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Armico 37
{Proibicio de incentivos)

1. E proibido ao responséve] pela promogiio de medi-
camentos dar ou prometer, directa ou indirectamente,
ofertas, beneflicios pecunidrios ou em espécie, excepto
objectos de valor intrinseco insignificante.

2, Aos prescritores ¢ fomecedores de medicamentos é
proibido pedir ou aceitar qualquer os incentivos previstos
nv nimero enterior.

3. O disposto nos niimeros anteriores aplica-se sem
prejuizo do legalmente estabelecido quanto &s matgens
de lucro, precos e descontos,

Ammioo 38
(Amoatras gratuiths)

1. As amostras gratultas sé podetn ser cedidas aos pres-
ttitores nas seguintes condigfes:

a) durante os dole anos que se seguem 2 data do
primeiro registo do medicamento;

b) serem objecto de pedido feito pelo destinatério;

¢) contersm a mencdo «amostra gratuifas e «proibida
@ venda ao publicor ou outrag semelhantes;

d) serem acompanhados de uma cdpia deo resumo
das caracterfsticas do medicamento.

2. Nfio podem ser cedidas as amostras de medicamentos
contendo estupefacientes e substincias psicotrépicas,

CAPITULO VI

Exercicio da profisséio farmacéutica
Armico 39
{Interesse plbllco da profissfo farmacéutics ¢ do seu axerciclo)

A fungho do preparar, conservar, verificar a qualidade,
distribuir e dispensar medicamentos & uma setividade de
interesse ptiblico, competindo exclusivamente aos farma-
céuticos o seu exercicio.

ArTico 40
{Condiglies do exerciclo da profisslio farmecbutica)

1. O exerciclo da profisso farmac8utica s6 € permitido
#s pessoas legalmente habilitadas que oferecam parantias
de idoneidade protissional e estejam registadas no Minis-
tério da Savde.

2. B proibido o exercicio simultineo das profissdes
médica ¢ farmacButica, salvo nos casos expressamente
admitidos pelo Conselho de Ministros.

ArTtigo 41
{Exarcicio ilegal e desleal da profiasio farmacutica)

1. Nenhuma entidade privada pode ser, cumulativa-
mente, proprietéria, sdeia ou divector técnico de um esta-
helecimento de assisténcia médica e de uma farmdcia,

2. Os médicos ou outros profissionais de sadde auto-
rizados a prescrever medicamentos enquanto exercem a
ptofisso ndo podem ser proprietdrios de farmécia.

3. B interdito o exercicio desleal da actividade farma-
clutica, nomeadamente:

a) a incitaclio & compra ou a substituicdo de medi-
camentos, por razdes comerciais,

b) a venda de wedicamentos sem receita médica,
salvo nos casos previstos no artigo 31 desta
Lei e nos casos de urpéneia.

CAPITULO VII

Inspecgéo, infraccies e sancdes

SECCAO I
Inspecgio
Antioo 42

(inspecgiio)

1. Compete ao Ministério da Sadde realizar inspecgdes
periédicas, de modo & assegurar o cumprimento das dis-
dpusigﬁcnl:s deste diploma e detnais legislacio complementar,

evendo:

7} proceder & inspeccio dos estabelecimentos de fa-
brico, importagio, distribuiciio e de dispensa
de medicamentos;

b) confiscar e dar um destino apropriado aos medi-
camentos postos & venda sem autorizago;

¢) verificar o cumprimento das boas préticas de fa-
bricacio;

d) elaborar ,auto de noticia dos factos susceptiveis
de integrar o ilfcito;

¢) colher amostras de produtos farmac8uticos, para
o controlo da qualidade.

2. B dever de todos os profissionals de satde comu-
nicarem e alertarem o Ministério da Saide dos efeitos
secunddrios de que tenham conhecimento, resultantes da
utiiizacho de medicamentos,

ArTico 43
(Madidas cautelarss)

1. No &mbito da presente Lei. e nos casos ¢m que exista
ou se suspeife a existéncia de riscos graves para a safids
publica, as autoridades sanitdries podem tomar as seguintes
medidas cautelares:

a) colocar em quarentena, retirar do mercado e proi-
bir a utilizagio de qualquer preparagio ou
produto farmacéutico;

b) responsabilizar os produtores, armazenistas, gros-
sitas e retathistas, pelo cumprimento das dis-
posigBes sobre os produtos colocados em qua-
rentena e por aqueles cuja comercializagiio fot
interdita.

2. A duragio das medidas mencionadas no ntmero
auierior, a fixar por cada caso, ndo deve exceder o exigivel
pela situagiio de risco eminente que as justificou,

3. A quarentena ou o tempo de bloqueio pode ser
prolongado sempre que a situachio de risco o justificar,
SECCAO 1T
Infracgdes e sangbes
Armico 44
(infracglies o multos)

Sem prejuizo de outras sancBes previstas na legislagio
geral aplicdvel, aos infractores das disposicies desta Lei,

sdo aplicadas multas que variam entre 10000 000,00 MT
e 80 000 000,00 MT.

Armico 45
(Qutras Infracodes)
1. Constituem, ainda nos termos da presente Lei, infrac-

¢bes punfveis com a pena de multa entre 80 000 000,00 MT
5 200 000 000,00 MT:

) o fabrico ou comerciafizacio de medicamentos
sem dispor de direcgio téenica, nos termds
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do artigo 16 e da alinea ¢} do artigo 20
desta Lei;

b) a venda de medicamentos cujo prazo de validade
tenha expirado;

¢) o desvio e a venda ilicita de medicamentos;

d) a produgio, importagiio, exportagio e distribuigdo
de medicamentos, sem respectivo certificado
de andlise;

€) a comercializagfo ou distribui¢io de medicamentos
alterados ou adulterados;

) a falsificacéo ou viciago de certificados de andlise
laboratorial e de garantia de qualidade de
medicamentos.

2. Se os medicamentos referidos no nimero anterior
forem ou contiversm estupefacientes ou substéncias psico-
tropicas, o importador incorre ainda noutras pena$ previstas
na lei,

5. Os quantitativos das multas referidas no presente
artigo podem ser actualizadas por decreto do Conselho
dc Ministros,

ArTIcO 46
{Medidas acessorias)

1. O fabrico ou comercializagio de medicamentos rem
autorizagdo e fabrico ou comercializagio de medicamentos
cuja autorizagao tenha sido revogada ou suspensa, € punido
com a multa prevista no n® 1 do artigo 45 e cumulati-
vamente com o encerramento do estabelecimento por
um perfodo de seis meses a um ano.

2. Em caso de reincidéncia, a condenagéio pelas infrac-
¢Oes previstas no ndmero anterior pode determinar o encer-
ramento definitivo do estabelecimento, apreensdo dos
equipamentos e a sua reversio a favor do Estado.

CAPITULO VIII

Disposicoes finais
Armico 47
(Aprovagio dos regulamentos)

Compete ao Conselho de Ministros aprovar os regula-
mentos previstos nesta Lei, nomeadamente:
a) Regulamento do Conselho do Medicamento;
&) Regulamento do Registo de Medicamentos;
¢) Regulamento sobre as Boas Priticas de Fabricagio;
d) Regulamento do Exercicio da Profissao Farma-
céutica.
ArTIGO 43
(Norma ‘ransitdria)

1. Transitoriamente, pode ainda o Ministro da Sadde
definir. que o disposto no artigo 39 seja extensivo aos
técnicos de farmdcia.

2. No interesse da saide publica, o Ministro da Satide
pode, transitoriamente autorizar que outras categorias pro-
fissionais em #reas de satde, exercam actos prdprios
reservados a farmac@uticos.

ArTiGO 49
{Noma revogatoria)

Sdo revogadas as disposicbes legais que contrariem o
disposto na presente Lei.

Aprovada pela Assembleia da Reptblica, aos 18 de
Dezembro de 1997,

O Presidente da Assembleia da Reptiblica, Eduardo
Jeaquim Mulémbwé.

Promulgada em 14 de Janeiro de 1998.

Publique se.

O Presidente da Repiblica, JoaQuiM ALBERTO CHISSANO,
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