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INFORMAGAO GERAL
Titulo da missdao Consultoria de Apoio ao reforgo do controlo do mercado ilicito e da
contrafagdo de medicamentos em Cabo Verde
Tematica Produtos de salde
Benificidrio DGF
Pais Cabo Verde

JUSTIFICATIVA DA CONSULTORIA

A Direcdo Geral de Farmdcia (DGF) de Cabo Verde é responsavel pela implementagdo de um
subprojeto selecionado no @mbito do projeto GAS 2013 da INITIATIVE 5%, cujo principal
objetivo é melhorar o desempenho do pais em matéria de gestdo e aprovisionamento e de
stock no quadro de apoio do Fundo Global.

Para alcancar esse objetivo geral, a DGF deve perseguir quatro objetivos especificos:

Fortalecer a capacidade institucional e a governanca da DGF;
Assegurar a qualidade dos produtos de saude, incluindo as boas condi¢bes de
armazenamento em toda a cadeia de abastecimento;

3. Melhorar o fornecimento de produtos farmacéuticos as estruturas publicas e reduzir as
ruturas de stock;

4. Melhorar o mecanismo de seguimento e avaliac3o, através de visitas regulares as
estruturas, elaboragdo de relatdrios, transmissao e triangulacdo de dados.

O projeto, que estd em curso desde 1 de outubro de 2014, tem enfrentado dificuldades na
implementagdo de certas atividades, inclusive aquelas destinadas a fortalecer o controlo do
mercado ilicito e os medicamentos falsificados que eventualmente circulem no pais. Na
verdade, Cabo Verde pretende assinar a Convengdo MEDICRIME (Convencdo do Conselho da
Europa sobre Contrafagdo de produtos de satde e crimes similares de Saude Publica), que é o
Unico instrumento de direito penal internacional que penaliza o fabrico e a distribuicdo de
produtos de saude falsos e delitos semelhantes.

Desenvolvido pelo Conselho da Europa, a Convencdo MEDICRIME foi adotada em 8 de
dezembro de 2010. A mesma prevé a aplicacdo de sanc¢des eficazes, proporcionadas e
dissuasivas para punir a produggo e o trafico de produtos de satde falsificados, tanto a nivel
nacional como internacional. A Guiné foi o primeiro pais africano a ratificar a Conveng3o (2015),
antes mesmo da Franga (2016).

Destinado a proteger a satude publica, a Convencdo introduz sangdes penais e medidas para
prevenir e proteger as vitimas. Aberto a todos os paises do mundo, a Convengdo também
fornece um quadro para a cooperagdo internacional e medidas para melhorar a coordenacdo
a nivel nacional.




Antes de assumir a sua responsabilidade a nivel internacional, efetivando-se como Estado-
membro de uma convengdo, o pais deve adotar as medidas necessarias para garantir que sua
legislagdo nacional permita a aplicacdo dessa convencdo. Assim, no ambito do projeto, a DGF
deve organizar um grupo de trabalho que assuma a forma de uma comissdo nacional para a
luta contra medicamentos falsificados, composta por funcionarios do Ministério da Saude, do
Ministério da Justica, da Policia Nacional, das Alfandegas, da Inspecdo Geral de Atividades
Econdmicas e da Agéncia de Regulagdo e Supervisdo dos Produtos Farmacéuticos e
Alimentares, que serd responsdvel pela elaboragdo de legislagdo nacional sobre contrafagdo e
venda ilicita de medicamentos.

Além disso, um plano estratégico sera elaborado e validado em uma reunido:

e Procedimento para a assinatura da Convencdao MEDICRIME;
e Realizagdo inspegdes para combater o mercado ilicito em colaboragdo com os
parceiros.

Para realizar essas atividades, a DGF solicitou uma extensdo de 6 meses ao projeto (de outubro

de 2017 a marco de 2018) e um suporte técnico de uma outra instituicdo que tenha concluido
com sucesso um processo semelhante.

OBIJETIVOS E RESULTADOS

1. Objetivo geral da missido

Apoiar a DGF de Cabo Verde no processo de fortalecimento de controlo do mercado ilicito e
da falsificagdo de medicamentos.

2. Obijetivos especificos

OE1: Apoiar a DGF na elaboragdo e validagdo da legislagdo nacional sobre a falsificagdo e a
venda ilegal de medicamentos, a fim de serem consistentes com a Conven¢do MEDICRIME.

OE2: Apoiar a DGF na elaboragdo e validagdo do plano estratégico de combate a falsificagdo e
venda ilegal de medicamentos.

3. Resultados esperados

R1: Legislagdo nacional em matéria de contrafagdo e venda ilicita de medicamentos
desenvolvida e validada pelo grupo de trabalho.

R2: Pedido de adesdo ao MEDICRIME apresentado ao Conselho da Europa.




R3: Plano estratégico sobre a contrafagdo e venda ilicita de medicamentos através da adesdo
ao MEDICRIME e a implementac¢do de um plano de acdo de inspeg¢des preparado e validado
pelo grupo de trabalho.

DESCRIGAQ DA MISSAO

4. Atividades previstas

Como parte de sua missdo de apoio ao processo de adesdo ao MEDICRIME, o consultor ter
que realizar as seguintes atividades:

1. Disponibilizar as partes interessadas informagbes atualizadas sobre a situagdo dos
medicamentos falsificados em Cabo Verde.

O objetivo principal é realizar uma andlise do ambiente legal dos meios de luta, propor textos
especificos que fortalegam este ambiente legal e elaborar um plano de a¢do nacional.

2. Participar no primeiro grupo de trabalho para a elaboragdo da legislacdo nacional. Para o
efeito, o especialista terd que realizar uma andlise comparativa das leis e organizar a
influenciacdo das autoridades. O objetivo é propor uma adaptag3o dos Cédigos de Saude para
permitir que as entidades que ainda n3o tenham os meios para aplicar de forma efetiva as
sancoes.

Mais especificamente, o especialista devera contribuir para o fortalecimento da legislacdo
nacional em colaboragdo com profissionais diretamente envolvidos na luta contra
medicamentos falsificados (saude, alfandega, policia, justica).

O mesmo devera propor uma estratégia para:

e Reforgar o quadro juridico para a luta contra medicamentos falsificados. Esta atividade
incluira uma revisdo exaustiva de textos legais relacionados a medicamentos
falsificados, a fim de identificar a necessidade de revisdo/atualizacio do quadro legal
existente e o desenvolvimento de textos de acordo com o estabelecimento de um corpo
de inspetores.

e Reforgar as capacidades da autoridade nacional de regulamentacdo de medicamentos
e dos atores do Estado na luta contra os medicamentos falsificados.

e Reforcar as capacidades operacionais dos agentes responsaveis pela aplicacdo da lei
(justica, alfandega, policia, Inspe¢do Geral das Atividades Econdémicas, agéncia de
regulagao).

e Realizar acdes de controlo, repressdo e sancionamento.

3. Organizar a ligacdo com comités de especialistas MEDICRIME: o especialista facilita o contato
com os pontos focais do MEDICRIME no Conselho da Europa (Direcdo Europeia da
Qualidade dos Medicamentos e da Saude).




4. Apoiar a distancia a finalizacdo dos documentos que constituem a legislagdo nacional e a
elaboragdo do plano estratégico apds a transmissdo dos comentdrios dos diferentes
parceiros da DGF.

5. Apoiar tecnicamente a DGF para a prepara¢ao do grupo de trabalho responsavel pela
validagdo da Legislagdo Nacional e do Plano Estratégico.

6. Participar no atelier de validagdo sobre a legislacdo nacional e o plano estratégico envolvendo
técnicos da alfandega, policia, justica e IGAE sobre atividades relacionadas a importagdo de
medicamentos. O plano estratégico deve definir o procedimento para a adesdo e
implementagdo de inspegdes.

7. Preparar com a DGF a realizagdo de uma inspe¢do de combate ao mercado ilicito em
colaboragdo com as partes interessadas.

5. Resultados esperados

e Uma visdo geral da situacdo dos medicamentos falsificados em Cabo Verde.
e Uma proposta de legislacdo nacional validada pelo Ministério da Saude, pelo Ministério
da Justica, pela Policia Nacional, pela Alfandega, pela Inspecdo Geral de Atividades
Econdmicas e pela Agéncia de Regulacdo. '
e O Plano Estratégico com o procedimento para a adesdo a Convencdo MEDICRIME. l
e Formalizacao de um pedido de adesdo numa carta enderecada ao SG do Conselho da
Europa (MEDICRIME art. 28).
e Seguimento do pedido de adesdo.
e Um documento que descreve a execug¢do de uma missdo de inspegdo.

6. Coordenacdo

No ambito desta missdo, os seguintes atores terdo de ser ouvidos:
e O Laboratdrio Nacional de Satde Publica ou o seu equivalente (INSP)
e Alnspecao Geral de Saude (IGS)
e A Ordem de Farmacéuticos de Cabo Verde (OFCV)
e A Direcdo Nacional de Saude (DNS)
e A Direcdo Geral das Alfandegas (DGA)
e O Comité de Coordenacdo de Luta contra o Alcool e outras Drogas (CCAD)
e A Agéncia de Regulagdo e Supervisdo dos Produtos Farmacéuticos e Alimentares (ARFA)
e Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNF)
e Servigcos Farmacéuticos hospitalares (HAN e HBS)
e Inspecdo Geral das Atividades Econémicas (IGAE)




Sendo a OMS um parceiro importante da DGF nesta questdo, o especialista devera dispor do

apoio fornecido pela mesma.

Para assegurar o bom desenrolar da missdo, o especialista trabalhara em coordenagdao com o
gestor de projeto da INITIATIVE 5%, responsavel pelo seguimento do projeto, da seguinte
forma:

e Preparagdo de uma reunido antes de cada missdo

e Realizagdo de uma reunido apds cada missdo

e Apresentacdo de um relatério de missdo apds cada missdo.

LUGAR, DURACAO E MODALIDADE DE EXECUCAO

a) Data de inicio: 02 de novembro de 2017
b) Data final: 31 de margo de 2018

A missdo terminara com um debriefing entre o consultor e o beneficiario.
c) Duragdo efetiva: 57 dias Uteis (especialista 1 + especialista 2)
A durac¢do dos trabalhos (dias Uteis) é:

e Especialista 1: sera de 31 dias, incluindo 21 dias em Cabo Verde e 10 dias a distancia :
para tratamento dos dados recolhidos no local, suporte técnico fornecido a DGF e a
elaboracdo de relatérios.

e Especialista 2: sera de 26 dias, 15 dias em Cabo Verde e 11 dias a distancia para a
tratamento dos dados recolhidos no local, suporte técnico fornecido a DGF e
elaboracio de relatérios.

d) Planeamento / cronograma:

O cronograma estimado para a execugdo das missGes sdo os seguintes:

DESCRIGAO DE ATIVIDADES LUGAR DURAGCAO DURAGAO
Especialista 1: Especialista 2 :
Fornecer as partes interessadas informacBes | A distancia 5 dias 5 dias

atualizadas sobre a situacdo de medicamentos
falsificados em Cabo Verde.

Especialista 1 : anélise dos documentos especificos de
Cabo Verde

Especialista 2 : anélise dos documentos especificos do
MEDICRIME




Especialistal: Apoiar técnicamente o grupo de | Praia (Cabo | 10 dias 10 dias
trabalho no desenvolvimento de legislagdo nacional e | Verde)

plano estratégico.

Especialista 2: Intermediar com os comités de

especialistas MEDICRIME.

DGF - enviar a proposta de legislagdo nacional e o

plano de acdo aos parceiros para comentarios.

Apoiar tecnicamente a DGF para a analise dos | A distancia 5 dias 5 dias
comentdrios recebidos dos parceiros.

Apoiar técnicamente a DGF para a preparacao do | Praia (Cabo | 5dias

grupo de trabalho responsavel pela validagdo da | Verde)

legislacdo nacional e do plano estratégico.

Participar no atelier de validagdo sobre legislagdo | Praia (Cabo | 1dias

nacional e plano estratégico. Verde)

Formalizar a solicitagdo de ades3o através de uma | A distincia 1 dia
carta enderecada ao Conselho da Europa

(MEDICRIME art. 28)

Preparar com a DGF para realizar uma inspecdo teste, | Praia (Cabo | 5dias 5 dias
sem aplicagdo de penalidades. Verde)

Total 31 dias 26 dias

EXPERIENCIA E PERFIL NECESSARIOS

e) Numero de especialistas: 2
f) Perfil dos especialistas

Especialista 1: Farmacéutico / legislagdo nacional

A. Qualificacdes e competéncias

[ ]

Licenciado em Farmacia
Especialista em regulagdo farmacéutica
Especialista em sistemas farmacéuticos nacionais

Especializacdo / Competéncia no (s) setor (es)
e Direito farmacéutico (ou mestrado em direito, direito da saude, direito da
administragao publica)
e Especializagdo ou assessoria juridica em direito da satide, medicamentos e produtos de
saude.
e Experiéncia na revisdo e desenvolvimento de quadro regulamentar para o setor
farmacéutico:

Boas qualidades / capacidades de:

e comunicagdo
e trabalho em equipa
e transmissdo de conhecimento




e supervisao
e andlise e resolucdo de problemas
e tomada de decisdo e iniciativa

Bom dominio de portugués/inglés/francés (escrito / oral).
B. Experiéncia profissional geral

e Experiéncia profissional de pelo menos 10 anos no fortalecimento do setor
farmacéutico em paises com recursos limitados, preferencialmente dentro de uma
agéncia de regulagdo farmacéutica.

e Experiéncia profissional na luta contra o HIV-SIDA / Malaria / Tuberculose.

C. Experiéncia profissional especifica

Experiéncia em desenvolvimento e/ou monitorizagdo de textos legislativos e regulatérios nas
seguintes d&reas: medicamentos, estabelecimentos farmacéuticos, produtos bioldgicos,
contratos e legislagdo de contratos publicos, direito fiscal, etc.

e Experiéncia em missdes similares.

e E obrigatéria a experiéncia com o Fundo Global.

e E desejavel uma experiéncia profissional em Cabo Verde.

Especialista 2: Especialista em seguranca de medicamentos / questdes estratégicas MEDICRIME
A. QualificagBes e competéncias

e Especialista em politicas de luta contra a contrafagdo de medicamentos

e Especializacdo / competéncia no setor de controlo do processo de ratificacdo e
transposicdo da Convencdo MEDICRIME

e Direito farmacéutico (ou mestrado em direito, direito da Saude, direito da
administragdo publica)

e Especializacdo ou assessoria juridica em direito da saude, medicamentos e produtos de
saude

e Experiéncia na luta contra o crime organizado transnacional

e Competéncias em assuntos juridicos internacionais em organismos implicados na luta
contra os medicamentos falsificados (ONUDC, OMS, IRACM, ...)

Boas qualidades / capacidades de:

e Analisar os pontos fortes e fracos dos dispositivos de prevengdo e
repreensdo ao mercado ilicito de medicamentos existentes
Formular recomendacdes de melhorias

e Acompanhar as autoridades publicas na implementacdo de medidas de
repreensdo ao mercado ilicito de medicamentos




Bom dominio de portugués/inglés/francés (escrito / oral).

B. Experiéncia profissional geral

e Experiéncia reconhecida em politicas de luta contra a contrafacdo de medicamentos a
nivel mundial (campanhas farmacrime, declaracdo internacional, operagdo de
intercetacdo, tecnologias anti-contrafacao).

e Experiéncia reconhecida no servigo da comunidade internacional e autoridades publica

do pais.

C. Experiéncia profissional especifica

e Experiéncia em desenvolvimento efou monitorizagdo de textos legislativos e
regulatérios nas seguintes dreas: medicamentos, estabelecimentos farmacéuticos,
produtos bioldgicos, contratos e leis de contratos publicos, direito orcamental, etc.

e Conhecimentos de redes de parceiros implicados na luta contra os medicamentos
falsificados/contrafeitos

e Experiéncia em missdo similar

Tipo de contrato: contrato individual (Cl)

RELATORIO DE MISSAO

Um relatdrio (maximo de 10 paginas) deve ser entregue apds cada missdo dentro de 10 dias
apos o retorno. Este relatério, deve ser disponibilizado a todos os parceiros envolvidos na

missao.

ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO

No interesse do beneficidrio e da Expertise France, os seguintes indicadores permitirdo a
avaliacdo dos resultados da missdo de avaliacdo a realizar durante e apds a missdo, a fim de
poder verificar o cumprimento dos objetivos especificos da missdo e do desempenho dos

programas financiados pelo Fundo Global.

Indicadores de desempenho:

a situacdo dos
medicamentos
falsificados em Cabo

Verde.

Uma atualizagdo sobre

clara do arsenal
legislativo existente,
enquadrando a luta contra
medicamentos falsificados.

seu

partir do
estado identificado, a atuagdo
e as mudangas necessarias
para  garantir que  sua
legislagdo  nacional seja
consistente com a Convengao
MEDICRIME.

contendo

Documento
situagdo local.

Proposta de legislacdo
nacional sobre venda e
contrafacdo ilicitas de
medicamentos

Cabo Verde possui legislacdo
nacional que rege o mercado
de medicamentos.

Cabo Verde tem um quadro
legal para combater a venda
ilicita de medicamentos e a sua
falsificacdo, e os utentes tém

Documento que incorpora a
legislacdo nacional adaptada
aos requisitos da Convencdo
Medicrime.
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acesso a medicamentos de

qualidade.
O Plano Estratégico Cabo Verde tem um plano | Cabo  Verde implementa | Plano Estratégico
estratégico que define as | medidas para combater a

principais linhas de acdo,
permitindo que Cabo Verde
combata efetivamente a
venda e a falsificagdo de
medicamentos.

venda ilicita e falsificagdo de
medicamentos

Pedido de adesdo a
Convencdo Médicrime
em uma carta dirigida
ao SG do Conselho da

Cabo Verde comeca o seu
processo de adesio a
Convengdao MEDICRIME.

0 5SG do Conselho da Europa da
uma opinido sobre o pedido de
ades3o a Cabo Verde.

Cépia da carta de candidatura

Europa  (MEDICRIME
art 28)
Proposta de uma | Cabo Verde possui um | A DGF coordena a missdo de | Relatdrios das missdes de
missdo de inspe¢do quadro que define a | inspegdo duas vezes por ano. inspecdes.
estratégia e metodologia
para a realizagdo de
inspecdes.

INFORMACOES PRATICAS
O beneficiario deve disponibilizar ao (s) especialista (s) os seguintes meios:

e logistica (transporte)
e Um local de trabalho com conex&o a internet

A pessoa que se refere como beneficidrio para a realizagdo da missdo é: Eduardo Tavares,
Diretor da DGF.

O especialista serd responsavel pelos aspetos logisticos de sua missdo durante a prestacdo de
Servigo, a nao ser que seja indicado de outra forma pela DGF.

Prazo de candidatura

O periodo de candidatura termina no dia 20 de outubro pelas 16h00, horério de Cabo Verde.
N3o serdo aceites candidaturas fora do prazo.

Informacdes

Para mais informacgdes e esclarecimentos, contactar a gestora do processo, Dr2 Cheila Barros
{(cheila.barros@ms.gov.cv)

Praia, 03 de outubro de 2017.
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