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Podemos destacar
novos designs de
testes virtuais e
monitoramento
remoto por meio
de telemedicina
e assisténcia
médicamovel, que
permitem maior
envolvimento do
paciente e melhoram
adiversidadede
testes clinicos para
obter insights mais
valiosos...

A Evolucao das

Life Sciencese
Proximos Passos para
Mocambique no Sector

m meio a pandemia do
covid-19, o sector das life
sciences tem desempenha-
do um papel fundamental
na criagdo daquele que é
o “novo normal”. Para lidar
com a pandemia, vimos a unido entre
prestadores tradicionais, outrora con-
correntes, para acelerar a pesquisa e de-
senvolver a geracao de vacinas mais ra-
pida da Histéria. Governos, sistemas de
saude, investidores, farmdcias e organi-
zacdes sem fins lucrativos continuam
agora a trabalhar em colaboragdo para
fornecer uma ampla distribuicao e ad-
ministracao por todo mundo.

Com a introducdo de um “novo nor-
mal” social, no pés-pandemia, a digita-
lizagdo vem ampliando o horizonte de
novas possibilidades no sector das life
sciences: ambientes de trabalho redefini-
do, mudanca na prestacdo de cuidados
de sauide e colaboracdes inovadoras sdo
alguns exemplos que podem ser aponta-
dos e tém vindo a impulsionar uma mu-
danca sem precedentes no sector, gran-
demente apoiada nos avancos tecnolé-
gicos. Vejamos.

1. Digitalizacdo acelerada: novas for-
mas de atendimento, novos papéis e
MedTech

Com a ajuda de ferramentas de satide di-
gital, o atendimento virtual mudou fun-
damentalmente o acesso a assisténcia
meédica, com as teleconsultas a serem
uma realidade cada vez mais presente e
criando uma experiéncia de atendimen-
to aprimorada. Mais: a digitaliza¢cao no
sector das life sciences gerou também um
aumento de novos sistemas de ponto de
atendimento, um fécil acesso a atendi-
mento clinico em casa, configuracoes de
farmacias digitais e vacinagoes em far-
madcias. No geral, um acesso mais fcil e
eficiente aos cuidados de satde.

Com todo este contexto, o financia-
mento arrecadado por empresas de sau-
de digital atingiu um recorde global de
US$ 21,6 bilides em 2020' - um aumento
de 103% em relagédo a 2019. E é expecta-

vel que os stakeholders continuem a in-
vestir e a financiar novas solugoes em
satude digital nos préximos anos. Espe-
ra-se que os sistemas de saide conti-
nuem a fazer investimentos, e um mode-
lo hibrido virtual e presencial serd, pro-
vavelmente, a norma pds-pandemia.
Por outro lado, a colaboracdo continua
entre Governos, industria e grandes em-
presas financiara, provavelmente, tec-
nologias inovadoras para doencas ge-
neralizadas com base nos modelos mais
desenvolvidos durante a pandemia.

2. Pesquisa e desenvolvimento: novos
tipos de colaboracoes e ensaios clini-
cos reformulados

Tem sido amplamente defendido que a
pandemia do covid-19 acelerou a trans-
formacao digital do sector farmacéutico
em varios anos. Por exemplo, embora a
meédia do sector para o desenvolvimen-
to e revisdao de um novo medicamento
seja de 8,2 anos, as duas primeiras vaci-
nas contra o covid-19 foram desenvolvi-
das, testadas e autorizadas em menos de
um ano.

Como resultado, as empresas encon-
tram-se agora num estdgio de reavalia-
¢do dos seus processos e desafio em bus-
ca de maior eficiéncia, designadamente
através de parcerias e solugdes inova-
doras. De entre estas, podemos destacar
novos designs de testes virtuais e moni-
toramento remoto por meio de teleme-
dicina e assisténcia médica mével, que
permitem maior envolvimento do pa-
ciente e melhoram a diversidade de tes-
tes clinicos para obter insights mais va-
liosos, ou a utilizacdo de Inteligéncia Ar-
tificial e restantes novas tecnologias por
parte das empresas biofarmacéuticas
para inovar em ensaios clinicos.

3. 0 papel do regulador

Ainda no contexto da pandemia do co-
vid-19, as autoridades regulatdrias dos
varios paises acabaram tendo que acele-
rar os seus processos de aprovacao, es-
pecialmente de vacinas. Esta nova abor-
dagem daquela ferramenta regulatdria,
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As ferramentas digitais estdo a mudar a forma de abordar o trabalho em vdrias dreas

juntamente com outras, tais como auto-
rizacdes de comercializacao aceleradas
e programas de uso compassivo, permi-
tiram (pode-se até dizer que forgaram)
desenvolver um novo ambiente colabo-
rativo entre as agéncias reguladoras e a
industria.

Neste novo ambiente regulatério, no-
vas estratégias e tecnologias podem aju-
dar as empresas e organizagoes a nave-
gar, permitindo comprimir cronogra-
mas e acelerar insights. A flexibilizacao
das regulamentacdes durante a pande-
mia aumentou a adopc¢do da telemedi-
cina em muitos paises, mas as politicas
regulatérias pds-covid serdo essenciais
para a aceitacao e desenvolvimento per-
manentes no sector das life sciences.

Proximos passos para Mog¢ambique

Mocambique, tal como os restantes pai-
ses africanos, tem agora uma oportuni-
dade para dar um salto no desenvolvi-
mento, aproveitando-se da préxima on-
da de desenvolvimento tecnoldgico, in-
cluindo biotecnologia e nanotecnolo-
gia. Enquanto retardatdrio, Mocambi-
que nao precisa voltar a testar e repro-
duzir o que ja foi produzido por outros
paises. Ainda assim, ha que investir na
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criacdo de condicoes propicias para a
adopcao e implementacao da tecnolo-
gia e know-how.

Olhando agora para os trés aspectos
anteriormente abordados, salta a vis-
ta que Mocambique precisa actualizar o
seu enquadramento regulatério de mo-
do a permitir o desenvolvimento e acom-
panhamento das tendéncias mundiais.

Por exemplo, quando se fala de digi-
talizacdo e MedTech, notamos que Mo-
¢ambique nado tem um quadro regula-
mentar aplicavel aos dispositivos médi-
cos e software como dispositivo médico:

e Por um lado, a Lei n.c 12/2017, de

14 de Janeiro, regula as actividades
de produgdo, investigacdo, impor-
tagdo, exportacao, distribuicéo, ar-
mazenamento, transporte, comer-
cializacdo ou distribuicdo de me-
dicamentos, vacinas, produtos bio-
légicos, ou produtos de satide pa-
ra uso humano. Neste contexto, a
Lei 12/2017 define produto de sau-
de como «todos os artigos médicos
e substancias usados nos cuidados
curativos, paliativos, nutritivos, sa-
nitdrios e estéticos que influem direc-
ta ou indirectamente no bem-estar
do individuo».

« Sucede que tal definicdo é ampla e
pouco clara. Parece ter o potencial de
abranger os produtos normalmente
conhecidos como dispositivos mé-
dicos, mas nao oferece uma margem
de certeza juridica confortavel.

Também no sector dos ensaios clini-
cos sobre produtos de satde, sujeitos
a autorizacao prévia nos termos da Lei
12/2017, esta actualmente previsto que
o Conselho de Ministros deve aprovar
regulamentos sobre a conducédo de en-
saios clinicos. No entanto, na nossa in-
vestigacdo ndo encontramos quaisquer
regulamentos adicionais relacionados
com ensaios clinicos, quer aprovados
pelo Conselho de Ministros ou por qual-
quer outra autoridade competente.

Ora, este tipo de incerteza dificulta a
criacdo de mercados regionais e a pro-
pria integracdo de Mocambique no mer-
cado mundial, pelo que se impdem re-
formas significativas no quadro regula-
mentar. [

!Segundo informacéo disponibilizada pela PwC,
“Global Top Health Industry Issues 2021” - dispo-
nivel para consulta em https://www.pwc.com/
gthii2021 .
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