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Associacao de Far macéuticos dos Paises de L inqgua Portuquesa

RESOLUCAOQ sobrea DOACAO de MEDICAMENTOS

1 I ntroducéo

Em 1996, a Organizacdo Mundia da Salide (OMS) decidiu desenvolver um conjunto de normas
que deverdo nortear a doacdo de medicamentos, que foram revistas em 1999.

Estas normas visam promover a quaidade das doagdes de medicamentos, e ndo impedi-las, indo
de encontro anecessidade urgente de estabelecer um conjunto de boas préticas para as doagoes,
tendo presente as inlmeras Situages em que estas Ndo se adequam & necessidades do pais
receptor.

A OMS incentivou também que as Organizaches Internacionais ou Nacionais revissem,
adaptassem, adoptassem e implementassem um conjunto de normas para a doagéo de
medicamentos, tendo como base aguele documento.

Esta matéria ganha particular realce, no ambito da Associacdo de Farmacéuticos dos Paises de
Lingua Portuguesa (AFPLP), tendo em atencdo as diversss iniciaivas que tém ocorrido por
parte de entidades, publicas ou privadas, dos paises nela representados junto dos paises
africanos de lingua portuguesa

Neste contexto, a AFPLP, reunida em Assembleia Geral no Rio de Janeiro, Brasil, em 31 de
Outubro de 2000, seguindo a recomendacéo da Organizacdo Mundia de Salde, revé, adopta e
promove a implementacdo, no seu ambito, das presentes normas para a doagdo de
medicamentos, procurando dar cumprimento aos quatro principios basilares de uma doacéo:

=  beneficio méximo para o receptor;

= respeito pelas necessidades e autoridade do receptor;
= devado grau de qudidade;

= comunicagdo eficaz entre o doador e o receptor.

2. Normas para a doacdo de medicamentos

Seleccao dos M edicamentos

2.1 — Todas as doacbes de medicamentos devemn ser baseadas numa necessidade expressa e
serem relevantes para as patologias do pais receptor. Os medicamentos ndo devem ser enviados
sem o prévio consentimento do receptor;
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2.2 — Excepto quando especificamente solicitado pelo receptor, todos os medicamentos doados,
OU 0S Seus genéricos equivaentes, devem estar gprovados para utilizago ro pais receptor e
integrados na lista naciond de medicamentos essencias, ou, e esta ndo exidtir, deveréo constar
naLista Modeo de Medicamentos Essenciais da OMS,

2.3 — A gpresentacéo, dosagem e férmula farmacéutica dos medicamentos doados devem ser, 0
mais possivel, smilares aos que sfo normal mente utilizados no pais receptor;

Garantia da Qualidade e Prazo de Validade

2.4 — Todos os medicamentos doados devemn ser obtidos aravés de uma fonte segura e cumprir
0s padrbes de qualidade, tanto no pais doador como no pais receptor. Deve Utilizar-se o
Esguema de Certificagcéo da OMS para a Qualidade dos Produtos Farmacéuticos em circulacdo
no Mercado Internaciond;

2.5 — N&o deverdo ser dvo de doacdo, quer os medicamentos que tenham sido indicados aos
doentes e posteriormente devolvidos a Farmécias ou outras entidades, quer os que tenham sido
dados como amostras grétis aos profissionais de salde;

2.6 — Apos a sua chegada ao pais receptor todos os medicamentos doados devem dispor ainda
de prazo de validade de, pelo menos, um ano;

Apresentacdo, embalagem e rotulagem

2.7 — Todos os medicamentos deveréo ter o rétulo numa lingua que sga facilmente
compreendida pelo profissonais de salde do pais receptor; o rétulo de cada embaagem
individualizada deve conter, peo menos, a denominagdo comum internacional (DCI ou nome
genérico), numero de lote, dosagem, forma farmacéutica, nome do fabricante, nUmero de
unidades da embaagem, condic¢des de armazenamento e prazo de vaidade;

2.8 — Tanto quanto possivel, os medicamentos doados deverdo ser apresentados em doses
unitarias e em embaagens hospitdares;

2.9 — Os medicamentos doados deverdo ser empacotados de acordo com as leis internacionals
de navegacdo, em todas as doaghes, e serem acompanhados de uma lista detalhada que
especifique o contelido de cada pacote, por DCI e na qual se especifique a dosagem, forma
farmacéutica, o nimero de lote, data de expiracao, volume, peso e outras condi¢des especiais de
armazenamento. O peso do pacote ndo devera exceder os 50 Kg. Os medicamentos diferentes
n&o deverdo ser agrupados na mesma embalagem;

| nformacdo e manuseamento

2.10 — Os receptores deveréo ser informados de todas as doacbes de medicamentos que
estiverem a ser consideradas, preparadas ou processadas;
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2.11 — No pais receptor, o vaor declarado da doacéo do medicamento devera ser baseado no
preco do seu genérico equivaente praticado pelo armazenista, ou, se tal informagéo néo estiver
disponive, no prego do mercado mundia para o seu genérico equivaente;

2.12 — Os cudos de trangporte internacionais e locai's, despesas afandegérias, armazenamento e
manuseamento deverdo ser pagos pela entidade doadora, excepto se houver outro acordo prévio

especifico com o receptor;

Situacoes Excepcionais

2.13 — As normas referidas podem ndo ser estritamente aplicadas, tendo em atencdo a urgéncia
das stuacies e as caracteristicas particulares e intrinsecas dos medicamentos, desde que a sua
néo gplicacdo sgja devidamente justificada, mediante consentimento prévio do receptor ou se
estiverem integradas nas recomendacdes para Situagoes de grande urgéncia da Organizacéo das
NagOes Unidas.

3. Divulgacao
Desta resolucdo sera dado conhecimento a Sr.2 directora-gerd da Organizacdo Mundid da
Salde, aos Governos, aos Profissionais de Sallde, a Associagfes Humanitérias e Laboratorios

da Industria Farmacéutica dos paises da CPLP, bem como a populacdo dos paises da
Comunidade Lusdfona através dos 6rgéos de Comunicagdo Socid.

Rio de Janeiro, 31 de Outubr o de 2000



