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Preambulo

A primeira anélise do estado actual do desenvolvimento das capacidades locais de fabrico e regulacao
farmacéutica da Uniao Africana (UA) reconhecida pelas Comunidades Econdmicas Regionais foi
levada a cabo pelo Departamento de Saude, Desenvolvimento Humanitario e Social, com o apoio da
Uniao Africana, as Comunidades Econdmicas Regionais Reconhecidas (CER) e o Programa Conjunto
das Nagodes Unidas sobre VIH/SIDA (ONUSIDA).

Durante as ultimas décadas, a promocao do acesso sustentavel a medicamentos de qualidade e a
precos acessiveis e a integracdo da producgao local e da regulamentacao harmonizada, como parte
do pacote global de reforco dos sistemas de salde, tem sido uma preocupacao significativa para os
lideres africanos. Uma industria farmacéutica eficaz em Africa ndo so terd impacto no sistema de
salde africano e na sua capacidade de responder as necessidades de salde da populacdo, como
também contribuirad para o desenvolvimento socioecondmico global do continente.

Por esta razdo, a Comissao da Unido Africana, com o apoio dos seus parceiros de desenvolvimento, tem
estado na vanguarda da galvanizacdo da vontade politica necessaria e da lideranga da vasta gama de
Processos Necessarios para promover umaindustriafarmacéutica local sustentavel e um sistemaregulador
de medicamentos harmonizado. A Comisséao tem envidado esforcos significativos no sentido de criar
parcerias estratégicas e envolver os governos naimplementagcao do PMPA relativamente aimplementacao
do Plano de Fabrico Farmacéutico para Africa (PMPA). Logrou-se sucesso no estabelecimento da
Iniciativa Africana de Harmonizacdo Regulamentar de Medicamentos (AMRH) em 2007 (Assembleia/
AU/DEC-413(XVIII)) e no desenvolvimento da Lei Modelo da UA sobre a Regulamentacdo de Produtos
Médicos (Assembleia/AU/Dec.1-17(XXVI)) e implementada através da Agéncia de Desenvolvimento da
Unido Africana (AUDA-NEPAD). A Comisséao estd igualmente a alcangar progressos no sentido da criagao
da Agéncia Africana de Medicamentos (AMA), que servira como agéncia reguladora dos medicamentos
continentais, e na criacdo de um Fundo para o Desenvolvimento Farmacéutico Africano (FAP-D) em
estreita colaboracdo com o Banco Africano de Desenvolvimento (BAD).

As conclusdes do relatério sobre o estado actual do desenvolvimento da produgao farmacéutica
local e das capacidades reguladoras das CER reconhecidas pela UA, revelaram que hé progressos na
implementacao do Plano de Producao Farmacéutica para Africa (PMPA), contudo, os progressos sao
desiguais entre as respectivas CER. Algumas CER ainda estdo na fase de “preparacao” enquanto
outras estao mais avancadas. Foram identificados desafios especificos em trés areas principais: a)
Adopcao e Implementacao de Quadros Regulamentares Farmacéuticos; b) Ambiente Empresarial
e Parcerias; e c¢) Recursos Humanos, Capacidades Técnicas e Financeiras. Contudo, todas as CER
indicaram que ha necessidade de manter a lideranca politica, fomentar mais parcerias, aumentar os
recursos financeiros e reforcar o desenvolvimento de capacidades

As informacdes inestiméaveis que foram obtidas e detalhadas no dambito do relatério oferecem
a oportunidade para uma politica aprofundada e para compromissos estratégicos que serédo
necessarios para fazer avancar a agenda da producdo farmacéutica a nivel de cada Comunidade
Econémica reconhecida pela UA. A Comissao, em colaboracao com a AUDA-NEPAD, continuara a
prestar o apoio necessario a todas as CER reconhecidas pela UA, a fim de intermediar os necessarios
compromissos estratégicos, assegurar o acesso a medicamentos, produtos médicos e tecnologias
seguras, eficazes e normalizadas, através de sistemas reguladores harmonizados e colaboracédo
regional que resultardo no aumento das capacidades locais e regionais de fabrico e no avango da
Africa no sentido de alcancar a aspiracao de uma “Africa saudavel e bem nutrida” até 2063.

Agpemalel

S. Ex?. H.E. Amb,
Comissaria para a Saude, Assuntos Humanitarios e Desenvolvimento Social
Comissao da Uniao Africana



SINTESE

A anélise através de um questionario, do atual estado de desenvolvimento das capacidades locais
de fabrico e regulacdo farmacéutica da Unido Africana e das suas Comunidades Econdmicas
Regionais (CER) reconhecidas, foi utilizada para avaliar o estado atual das iniciativas relacionadas
com o desenvolvimento das capacidades locais de fabrico e regulagao farmacéutica a nivel regional
e sub-regional, para acelerar a implementacao do PMPA-AMRH e envolver ainda mais as CER
neste processo. A anélise da resposta ao questionario revela que foram feitos progressos na
implementacao do Plano de Fabrico Farmacéutico para Africa (PMPA), no entanto, os progressos
sao desiguais nas CER, apesar de a maioria delas se ter comprometido a dar prioridade a producéo
farmacéutica local. Alguns ainda estdao em fase de “preparacdo” e alguns estdo mais avancados.
Foram identificados desafios especificos em trés areas principais: a) Adogao e Implementacao
de Quadros Regulamentares Farmacéuticos, b) Ambiente Empresarial e Parcerias e ¢) Recursos
Humanos, Capacidades Técnicas e Financeiras. Contudo, todas as CER identificaram a necessidade
de manter a lideranca politica, fomentar mais parcerias, aumentar os recursos financeiros e
reforcar o desenvolvimento de capacidades. Mais especificamente, foram identificadas algumas
medidas como sendo criticas para o desenvolvimento do setor, incluindo a adocao por todos os
intervenientes e CER de uma “abordagem de consércio” mais unificada (como referido no plano de
implementacao do Plano de Negodcios do PMPA), a criacao de pacotes de incentivos destinados a
criacao de mais oportunidades para transferéncias de tecnologia, a celebracao de acordos comerciais
mais justos e mais protetores com tarifas especificas sobre importacoes e a isencao fiscal para os
fabricantes, as formacoes sobre a utilizacao das Flexibilidades TRIPS e os ensinamentos aprendidos
com a colaboragdo Sul-Sul. Relativamente ao papel das CER e das suas respetivas Organizacoes
Reguladoras da Saude (ORS), no prosseguimento da agenda de producéo local e com a aceleragédo da
implementacao do PMPA, é necessario analisar mais de perto as lacunas e necessidades especificas
identificadas no relatério para aprofundar as discussoes e identificar os préximos passos coletivos



CONTEXTO

Durante a 9" Sessao Ordinéria da Assembleia da Unido Africana, realizada em Acra, em 2007, os
Chefes de Estado e de Governo aprovaram o Plano de Fabrico Farmacéutico para Africa (PMPA)
(EX.CL/Dec.361(Xl)) e comprometeram-se a desenvolver uma industria farmacéutica competitiva
e autossuficiente e a assegurar o acesso aos medicamentos a todos os africanos ((Assembleia/
AU/Dec.55 (IV). A Comissao da Uniao Africana (CUA) e a NEPAD foram mandatadas (Assembleia/
UA/Dez.55) para desenvolver as orientacdes necessarias para apoiar os Estados-Membros e as
Comunidades Econémicas Regionais no sentido de avancarem na agenda da Producéo Local e na
coordenacao de esforcos com os parceiros. O setor farmacéutico foi identificado como prioritario
para proporcionar beneficios de salde publica, mas também para contribuir para a industrializacdo do
continente, tal como indicado no (Accelerated Industrial Development of Africa Framework (AIDA))
EX.CL/379 (XIl). O Plano de Acéo da AIDA procura, em geral, o desenvolvimento e a implementacao
de uma politica industrial com prioridade para maximizar a utilizacdo das capacidades produtivas e
contributos locais, acrescentando valor e processamento local dos abundantes recursos naturais
do pais e para o desenvolvimento de industrias de pequena escala e rurais, incluindo os sectores
informais, bem como as industrias intermédias e de bens de capital com elevadas ligagdes
a outros sectores da economia como potenciais fontes de criacdo de emprego. Para acelerar a
implementacao do PMPA foi desenvolvido, em 2012, um plano de negdécios do PMPA pela
Comissao da Unido Africana e NEPAD com o apoio da ONUDI, OMS, ONUSIDA e parceiros EX. CL/
Dez.436 (XIIl). O plano de negécios do PMPA define uma abordagem recomendada para reforcar a
capacidade do continente de produzir medicamentos de alta qualidade e a precos acessiveis, o que
contribuird para melhorar os resultados de saude, possivelmente impulsionando e sustentando o
crescimento industrial e econdmico. Para enfrentar os desafios causados por sistemas reguladores
fracos e fragmentados em todo o continente foi estabelecida a Iniciativa Africana de Harmonizacao
Regulamentar de Medicamentos (AMRH), que serve para assegurar que os africanos tém acesso
a produtos e tecnologias médicas essenciais. AMRH é um programa da Uniao Africana (UA)
implementado no ambito do PMPA. Sob o tema “Reforco dos Sistemas de Saude para a Equidade e
Desenvolvimento em Africa” a Conferéncia dos Ministros da Satide da UA (AUCHM) que teve lugar
em abril de 2007 respondeu a Decisao 55 da Assembleia da UA (Assembleia/AU/Dec.55 (IV) tomada
durante a Cimeira de Abuja, em janeiro de 2005, que mandatou a Comissao da Uniao Africana (CUA)
para desenvolver o PMPA, no @mbito da NEPAD. A iniciativa AMRH recebeu apoio politico, mobilizou
recursos financeiros e técnicos, impulsionada por esforgos de harmonizacao dentro de varias CER
reconhecidas pela UA, nomeadamente a EAC, CEDEAO, IGAD e SADC, facilitou a comunicacéo e
coordenacao interRegional da Comunidade Econdmica, promoveu a aprendizagem entre pares e
fomentou parcerias.

As CER reconhecidas pela UA sdo agrupamentos regionais de Estados africanos, que sao os pilares
da UA.Todas foram formadas antes do lancamento da UA, desenvolveram-se individualmente e tém
papéis e estruturas diferentes. O objetivo das CER ¢ facilitar a integracao econémica regional entre
o0s membros de cada regiao e através da Comunidade Econdémica Africana (CEA) mais ampla, que
foi estabelecida ao abrigo do Tratado de Abuja (1991). Este Tratado, que esta em vigor desde 1994
procura, em Ultima anélise, criar um Mercado Comum Africano utilizando as CER como pilares de
construcao.

A Uniao Africana reconhece oito CER (listadas abaixo):
1. Unido do Magrebe Arabe (UMA)
2. Mercado Comum para a Africa Oriental e Austral (COMESA)
3. Comunidade dos Estados do Sael e do Sara (CEN- SAD)



Comunidade da Africa Oriental (CAQ)
Comunidade Econdmica dos Estados da Africa Central (CEEAC)
Comunidade Econdmica dos Estados da Africa Ocidental (CEEAC)

Autoridade Intergovernamental para o Desenvolvimento (IGAD)

©® N @ oA

Comunidade de Desenvolvimento da Africa Austral (SADC)

Tabela 1: Lista de CER e seus Estados-Membros

COMUNIDADE ESTADOS-MEMBROS

ECONOMICA REGIONAL

UMA Argélia, Libia, Mauritania, Marrocos, Tunisia

COMESA Burundi, Comores, Republica Democratica do Congo, Jibuti,

Egipto, Eritreia, Etidpia, Quénia, Libia, Madagéscar, Malawi,
Mauricias, Ruanda, Seicheles, Sudao, Suazilandia, Uganda,
Zambia, Zimbabué

CEN-SAD Benim, Burkina Faso, Cabo Verde, Republica Centro-Africana,
Chade, Comores, Costa do Marfim, Jibuti

Egipto, Eritreia, Gambia, Gana, Guiné, Guiné Bissau, Quénia,
Libéria, Libia, Mali, Mauritania

Marrocos, Niger, Nigéria, Sdo Tomé e Principe

Senegal, Serra Leoa, Somadlia, Sudao, Togo

Tunisia

CAO Burundi, Quénia, Ruanda, Tanzania, Uganda, Tanzéania, Sudao do
Sul

CEEAC Angola, Burundi, Camaroes, Republica Centro-Africana, Chade,

Congo, Republica Democréatica do Congo, Guiné Equatorial,
Gabéo, Sédo Tomé e Principe

CEDEAO Benim, Burkina Faso, Cabo Verde, Costa do Marfim Gambia,
Gana, Guiné, Guiné Bissau, Libéria, Mali, Niger, Nigéria, Senegal,
Serra Leoa, Togo

IGAD Jibuti, Eritreia, Etidpia, Quénia, Somalia, Sudao do Sul, Sudao,
Uganda
SADC Angola, Botsuana, Republica Democréatica do Congo, Lesoto,

Madagascar, Malawi, Mauricias, Mogambique, Namibia,
Seicheles, Africa do Sul, Suazilandia, Tanzania, Zambia, Zimbabué

Algumas CER criaram instituicdes especializadas referidas como Organizacdo Regional de Saude
(ORS) para supervisionar o planeamento e implementacdo de programas de saude, incluindo a
producao e regulamentacao farmacéutica. As CER reconhecidas pela UA e as suas respetivas ORS
tém sido intervenientes importantes na implementacao e controlo da iniciativa do PMPA e AMRH,
facilitando a harmonizacao e a criacao de ambientes reguladores que permitam aos fabricantes
crescer e fortalecer o mercado farmacéutico local, incluindo através da partilha de conhecimentos,



coordenando as iniciativas dos paises e promovendo parcerias com o setor privado.

Os Centros Regionais de Exceléncia Regulamentar (RCORE) foram designados pela Agéncia NEPAD
para reforcar as capacidades reguladoras no continente. Os RCORE foram criados para apoiar as
Autoridades Reguladoras Nacionais de Medicamentos (NMRA) através de formagoes e partilha
de conhecimentos especializados em diferentes areas da ciéncia reguladora. Inicialmente, foram
selecionados 11 para apoiar oito funcdes diferentes (incluindo fungbes reguladoras essenciais,
farmacovigilancia, registo de medicamentos, licenciamento de fabrico/importacdo/exportagao/
distribuicdo...). Até a data (final de 2017), estao operacionais 15 RCORE.

JUSTIFICACAO

A producao farmacéutica em Africa ainda néo atingiu a capacidade de satisfazer as enormes necessidades
de medicamentos e produtos de salude no continente. Apesar de exemplos encorajadores de fabrico
local que incluem medicamentos essenciais em poucas regioes, a Africa estd apenas a produzir 3%
dos medicamentos que consome, suportando uma das maiores percentagens do volume mundial de
doencas (25%). Para cumprir os objetivos de saude da Agenda 2030 e da Agenda 2063, abordar o
numero crescente de doencas nao transmissiveis e acabar com a SIDA, a tuberculose e o paludismo
até 2030, o continente tem de alcancar 0 acesso universal a medicamentos e produtos médicos a
precos acessiveis e de qualidade garantida. A dependéncia excessiva da importacao de medicamentos
e ingredientes ativos farmacéuticos (API), a falta de ambiente favoravel aos fabricantes locais, as lacunas
na harmonizacao e as fracas capacidades reguladoras, sao desafios que impedem o desenvolvimento
das capacidades de producao local em Africa.

METODOLOGIA

Foi elaborado um questionéario no final de 2018 e enviado pela Comissdo da Uniao Africana (CUA)
em maio de 2019 aos Gabinetes de Ligacdo das Comunidades Econdmicas Regionais para recolher
contributos de CER e ORS reconhecidas pela UA sobre o estado atual das suas capacidades de
fabrico e regulamentagao farmacéutica. A anélise foi realizada em conjunto pela Comissao da
Uniao Africana e a ONUSIDA. O questionario serd utilizado para avaliar o estado atual das iniciativas
relacionadas com o desenvolvimento da produgéao farmacéutica local e das capacidades reguladoras
a nivel regional e sub-regional, para acelerar a implementacao do PMPA-AMRH e envolver mais as
CER neste processo. A andlise representa uma oportunidade para identificar lacunas e necessidades
das CER e ORS, a fim de melhor apoiar o seu papel de catalisador do crescimento do mercado
farmacéutico local.

Entre junho e setembro de 2019 foram recebidas respostas de seis CER (e das suas ORS, quando
aplicavel) das oito CER reconhecidas pela UA, que incluem a CAO, CEEAC, CEDEAO, IGAD, SADC
e UMA.

Este relatério foi produzido pela Comissao da Uniao Africana e pela ONUSIDA através da recolha,
consolidacao e anélise das seis respostas acima. O relatério servird como base de discusséo e para
conduzir uma orientacao envolvendo a CUA, NEPAD/AUDA, CER e outros parceiros, que visara
alavancar a colaboragéo e o intercémbio de conhecimentos entre as CER e a China, no sentido do
reforco das capacidades de fabrico e regulacao farmacéutica em Africa.

O questionario € composto por trés secgoes:

1. Adocgao e implementacao de quadros regulatérios farmacéuticos



2. Ambiente de Negdcios e Parcerias

3. Recursos Humanos, Capacidades Técnicas e Financeiras

Orelatériocomecaraporapresentar umarevisao e analise das respostas de cada CER individualmente.
Foram desenvolvidas as principais mensagens para cada parte. As respostas ao questiondrio foram
consolidadas e serdo apresentadas com um resumo analitico. As limitacdes do questionario também
serao definidas.



RESPOSTAS AO QUESTIONARIO

1. A suaregiao esta a seguir as diretrizes do Plano de Acao para a implementacao do Plano
de Fabrico Farmacéutico para Africa (PMPA)?

SIM

4 CAO, CEEAC, CEDEAQ, IGAD

NAO

1 A UMA declarou nao estar a implementar e estar a
seguir diretrizes europeias e americanas (pode ser
considerada implementacao parcial)

Implementacao PARCIAL 1 A SADC salientou que o Plano de Negdcios

Farmacéutico da SADC segue os principios/
estratégias do PMPA

2. A sua regiao adotou um Projeto de Harmonizacao Regulamentar de Medicamentos
(MRH) alinhado com o Programa AMRH da Uniao Africana?

5 CAO, CEEAC, CEDEAO, SADC, IGAD

NAO

1 UMA

Em caso afirmativo, indique o nome, data de lancamento ou lancamento pretendido do
Projeto MRH no CER:

Lista de programas MRH identificados conforme relatado pelas CER abaixo:

Programa de Harmonizacdo da Regulamentagdo de Medicamentos da Comunidade da
Africa Oriental (marco de 2012)

Regulamento de Medicamentos da Africa Ocidental (novembro de 2017) - CEDEAO
Projeto MRH da SADC (junho de 2019)

A CEEAC introduziu/adotou regulamentos para melhorar a harmonizacao (ndo especificou
o0 nome do programa)

O IGAD ratificou um programa MRH, mas nao é financiado (ndo especificou o nome do
programa

3. A sua CER acolhe um organismo regional centralizado de regulacao e supervisao de
medicamentos? Em caso afirmativo, quais sao os desafios que enfrenta na CER que
supervisiona as Autoridades Reguladoras Nacionais de Medicamentos (NVIRA)?

A sua CER acolhe um organismo regional centralizado de regulacao e supervisao de
medicamentos?

SIM

3 CAO, CEDEAO, SADC

NAO

3 CEEAC, IGAD, UMA

Em caso afirmativo, quais sao os desafios que enfrenta na CER que supervisiona as Autoridades
Reguladoras Nacionais de Medicamentos (NIVIRA)?

Os principais desafios foram recolhidos e consolidados na Figura 1 abaixo:



FIGURA 1: DESAFIOS ENFRENTADOS PELO ORGANISMO REGIONAL
CENTRALIZADO DE REGULACAO E SUPERVISAO DOS MEDICAMENTOS NA CER
QUE SUPERVISIONA AS NMRA
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nos Estados-Membros

Outros: Falta de instituicéo regional para lidar com o I
procedimento centralizado

0 1 2 3

1. Quais sao, por ordem de importancia, os trés principais paises que geram as maiores
receitas da producao farmacéutica na sua regiao?

Os trés principais paises por CER indicados na Figura 2 abaixo:

CER Os trés principais paises no que diz respeito a geracao de receitas da
industria farmacéutica

CAO Quénia*, Tanzania*, Uganda

CEEAC Sem resposta

CEDEAO Costa do Marfim, Gana, Nigéria

IGAD Etidpia, Quénia, Sudao

SADC Africa do Sul, Tanzania*, Zimbabue

UMA Argélia, Marrocos, Tunisia

*Nota: alguns Estados-Membros pertencem a mais de uma CER, como indicado no quadro 1.
2. Quais sao os maiores desafios/barreiras enfrentados pela sua regiao para impulsionar a
producao farmacéutica local?

As CER relataram as maiores barreiras a dinamizacédo da produgéao farmacéutica local por
ordem de importancia, como indicado na figura 3 abaixo:



FIGURA 3: MAIORES BARREIRAS A DINAMIZA(,‘AS) DA PRODUCAO
FARMACEUTICA LOCAL NAS REGIOES

Custos de producao elevados (servicos publicos, [

infraestruturas, finangas)
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producao
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Politicas de IVA inconsistentes entre paises
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pouco fidveis

Auséncia de infraestruturas, tais como bio-equivaléncia, para
produzir genéricos

Outros: Base de RH insuficiente e mistura de competéncias
para o sector farmacéutico

3. Quais sao os principais incentivos a instalacao de unidades de fabrico de produtos
farmacéuticos na sua regiao?

Sao necessérias medidas protecionistas para incentivar a producao local como, por exemplo, a
producao de medicamentos:

e Tarifas sobre produtos farmacéuticos acabados que podem ser produzidos na regiao
e FEliminacao do imposto sobre as vendas internas de produtos farmacéuticos

A CEDEAO forneceu projeto de instalagao e apoio financeiro para a conformidade
e pré-qualificacao com as BPF da OMS. Quatro industrias na Nigéria obtiveram
conformidade com as BPF da OMS.

A SADC indicou que as Zonas Econdmicas Especiais podem ser utilizadas como um
bom incentivo.

Indique o(s) incentivo(s) mais eficaz(es) ja implementado(s) para promover a instalacao de
unidades de fabrico de produtos farmacéuticos a nivel regional.



As respostas estao a ser consolidadas na Figura 4 e na Figura 5 abaixo:
FIGURA 4: PRINCIPAIS INCENTIVOS TARIFARIOS PARA A

INSTALACAO DE UNIDADES DE FABRICO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS NAS REGIOES

Isencdo de impostos sobre as vendas internas (IVA, mark- _
L] 1 2 3 4

ups...)

Tarifas de importacdo sobre outros componentes

Direitos de importacéo (direitos aduaneiros) sobre
produtos farmacéuticos acabados

FIGURA 5: PRINCIPAIS INCENTIVOS NAO TARIFARIOS PARA A
INSTALACAO DE UNIDADES DE FABRICO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS NAS REGIOES

Infraestruturas e alocacéo de terrenos

Politicas incluindo procedimentos de registo de

empresas/produtos I
Dados exatos e disponiveis sobre o mercado local s

Financiamento

Outros (nao especificado)

Recursos Humanos

Incluséo das flexibilidades do TRIPS* nos quadros
regionais

4. Quais sao os trés principais parceiros comerciais (paises) da sua CER pelo volume total
de IMPORTACOES de produtos farmacéuticos?

Apenas China Nenhum

Apenas na india 1 CEEAC

China e india 3 CAO, IGAD, SADC




Se possivel, indique os parceiros comerciais em termos de importacao por ordem de
importancia.

CER Resposta

CAO india, China, Africa

CEEAC Franca, india, Marrocos

CEDEAO Costa do Marfim, Gana, Nigéria (todos os membros da CEDEAQ)
IGAD india, China, Médio Oriente

SADC China, India, Africa do Sul

UMA Europa, Asia, regides do Golfo

Indique trés razoes pelas quais estes paises sao parceiros comerciais preferenciais de produtos
farmacéuticos com a sua CER.

As respostas das CER foram consolidadas na figura 6 abaixo:

FIGURA 6: 0 QUE TORNA CERTOS PAISES PARCEIROS COMERCIAIS
PREFERENCIAIS (EM TERMOS DE IMPORTACAO) DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS

Fortescapacciados e farc
Fortes capacidades de logistica/distribuicao || R

Forte lideranca politica [

Politicas comerciais favoraveis

Outros (néo especificado)

Outros*

*Existe uma producao farmacéutica limitada na CEEAC, dependendo assim principalmente das
importacoes e doacoes.

5. Quais sdo os trés parceiros comerciais da sua CER por volume total de EXPORTACOES
de produtos farmacéuticos por ordem de importancia?

CER Resposta

CAO india, China, Africa

CEEAC Nao aplicavel/baixa producao local (apenas Camaroes)

CEDEAO Costa do Marfim, Gana, Nigéria (todos os membros da CEDEAQ)




IGAD Africa Oriental, Africa Ocidental, Africa Central
SADC Africa do Sul, Zimbabue

UMA Europa, Asia, regides do Golfo

Indique 3 razoes pelas quais os paises acima sao parceiros comerciais preferenciais de
produtos farmacéuticos com a sua CER.

As respostas das CER foram consolidadas na figura 7 abaixo:

FIGURA 7: O QUE TORNA CERTOS PAISES PARCEIROS
COMERCIAIS PREFERENCIAIS (EM TERMOS DE EXPORTACAO) DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS

Fortes capacidades de fabrico NN
Polficas comerciis

favoraveis

Fortes capacidades de
logistica/distribuicdo

Proximidade geogréfica

Forte lideranca politica

Outro néo indicado acima

6. A sua regiao identificou as principais Associacoes Comerciais Farmacéuticas de
fabricantes e distribuidores da sua regiao?

Identificadas Nao identificadas Nao identificadas

Principais associacoes | 3 3 CEEAC, IGAD, UMA
comerciais
farmacéuticas de
fabricantes

Principais associacoes | 3 3 IGAD, SADC, UMA,
comerciais
farmacéuticas de
distribuidores

7 A sua regiao esta envolvida em atividades com Associacoes Comerciais Farmacéuticas
de fabricantes e distribuidores na sua regiao? Em caso negativo, qual é a principal
razao pela qual a sua regiao nao esta envolvida com nenhuma Associacao Comercial
Farmacéutica?



Envolvida

5 CAO, CEDEAQ, IGAD, SADC, UMA

Nao envolvida 1 |IGAD

8. Que medidas poderia a CUA estar a tomar para ajudar a promover mais parcerias entre
empresas locais e estrangeiras para impulsionar o setor farmacéutico local?

Principais medidas em relacao as quais a CUA pode ajudar:

a.
b.

C.

Transferéncias de tecnologia
Comeércio livre

Coeréncia politica/ligacdoes empresariais e parceria entre industria, comércio, salude e
servicos de investimento

As medidas especificas sugeridas pelas CER incluem:

a.
b.

A CEEAC afirma que a CUA poderia “facilitar[e] a compra de materiais”

A CEDEAO declara que a CUA poderia “criar[e] uma plataforma comum de intercambio
entre empresas locais e farmacéuticas para permitir transferéncias de tecnologia e
conhecimento e possivel fusdo de negdécios’

As medidas sugeridas pelas CER foram relatadas como se segue:

1.

2
3
4.
5

Incentivo ao fabrico local.

Investimento estratégico regular para um didlogo entre empresas publicas e privadas.
Facilitacao da compra de produtos.

Inspecéao de empresas de fabrico.

As iniciativas de colaboragao e parceria devem basear-se no entendimento de que “os
medicamentos seguros e de qualidade sdo um ‘bem de salde publica’ e ndo apenas um
negocio e sao um direito de cada cidadao”

Apoiar as conferéncias farmacéuticas regionais.

Acordos de financiamento de corretores, acordos de parceria publico-privada, acesso ao
mercado como garantias de aquisicao.

9. A.A suaregiao empenhou-se em iniciativas de colaboracao Sul-Sul para desenvolver a
producao farmacéutica local a nivel regional?

Nenhum envolvimento
na Colaboracao Sul-Sul

Envolvimento na SIM 4 CAQ, CEEAC, SADC, UMA
Colaboracao Sul-Sul

NAO 2 CEDEAQ, IGAD

Se sim, que pais? Enumere pelo menos um exemplo de uma iniciativa de colaboracao Sul-Sul
da sua CER no setor farmacéutico.

india

2 CEEAC, UMA

China e india 1 CAO

india, China e outros 1 SADC




Alguns desafios foram relatados durante a Colaboragao Sul-Sul. ACEDEAOQO respondeu negativamente
e mencionou que as condicdbes ndo eram favordveis e que 0s parceiros comerciais preferiram
exportar para as CER, em vez de apoiar o desenvolvimento da producéao local); a SADC indicou que
nao foram dados passos concretos para além das manifestacoes de interesse. A UMA é a Unica
CER gque destacou uma iniciativa de colaboracao bem-sucedida (implementacao de novas unidades
de fabrico com o apoio da India).

10. . A sua regiao estabeleceu algum acordo de parceria regional com os BRICS (Brasil,
Russia, India, China, Africa do Sul) sobre a producao farmacéutica local?

SIM 2 CEEAC, UMA
NAO 3 CEDEAO, IGAD, SADC
OUTROS 1 CAO

Se sim, em que pais? (e qual é o ambito deste acordo)
e A CAO estava insegura e pediu para consultar o seu Departamento de Comércio
e CEEAC: india
e CEEAC e UMA nao partilharam o acordo de ambito

e UMA: com a india através do estabelecimento de fabricas indianas e com a Russia através
da transferéncia e exportacao de tecnologia

1. A sua CER esta focada na producao farmacéutica?

SIM 3 CEDEAOQ, SADC, UMA
NAO 3 CAO, CEEAC, IGAD

Notas: A UMA forneceu o website da Associacao Marroquina da IndUstria Farmacéutica como ponto
de referéncia (www.amip.ma). Os enderecos de e-mail dos pontos de referéncia nao foram todos
recolhidos através dos questionarios.

2. A sua CER identificou alguma necessidade de reforcar os seus Recursos Humanos e/ou
capacidades técnicas na industria farmacéutica?

SIM 4 CAO, CEDEAO, SADC, UMA
NAO 2 CEEAC, IGAD

Em caso afirmativo, que tipo de apoio exigiria a sua CER de um parceiro externo? Tipos de
apoio de assisténcia técnica necessarios:

a. Transferéncia de tecnologia
b. Atualizacao das instalacdes e melhoria das normas
c. Analise situacional e recomendacoes

Na figura 8, sdo apresentadas as necessidades especificas para impulsionar a producéo local:



FIGURA 8: SE HOUVER NECESSIDADE DE REFORCAR OS RECURSOS HUMANOS
E/OU AS CAPACIDADES TECNICAS NAS INDUSTRIAS FARMACEUTICAS, ENTAO

QUE TIPO DE APOIO EXIGIRIAA CER DE UM PARCEIRO EXTERNO

5
4 4
' ' |

Assisténcia Assisténcia técnica Formacéao de Outros
financeira pessoal

3. A questao da producao/fabrico de produtos farmacéuticos é destacada em algum dos
planos estratégicos regionais da CER e/ou das organizacoes regionais de saude filiadas?

Todas as 6 CER que responderam indicaram que a questao da producao/fabrico de medicamentos
foi integrada/alterada no seu respetivo plano estratégico regional ou no plano estratégico das suas
organizacoes regionais de saude filiadas.

Em caso afirmativo, a questao da producao farmacéutica tem um orcamento especifico

atribuido?

3 CER (CAO, CEDEAO, SADC) identificaram que foi atribuido um orgcamento para abordar
especificamente a questao da produgao farmacéutica.

CAO O orcamento esta incorporado no Plano de Acao de Fabrico Farmacéutico da CAO
CEDEAO $ 150.000 milhoes de ddlares

CEEAC Sem resposta

SADC $ 50 milhdes de ddlares

IGAD Né&o financiado

UMA Nao aplicavel

4. Existem atividades especificas a decorrer ou a serem realizadas a esse respeito?

Quatro das seis CER que responderam indicaram que estd/vird a ser realizada uma atividade
especifica relacionada com o desenvolvimento da industria farmacéutica na sua regiao.

Em caso afirmativo, enumere pelo menos uma atividade no setor farmacéutico da sua CER ou
plano estratégico regional de saude a realizar/executar.

CAQ: "Com um plano de implementacéo calculado (orcamentado) mas sem fundos para
apoiar a sua implementacao”




il CEEAC: Sim (nenhum detalhe fornecido)

ii. CEDEAOQO: "137 funcionéarios dos produtores farmacéuticos locais em toda a regiao
formados na utilizacdo do Documento Técnico Comum harmonizado (CTD) para o registo
de medicamentos para uso humano.

iv. IGAD: nenhuma atividade especifica na sua regiao
V. SADC: "Harmonizacao do Documento Técnico Comum. Aquisicao conjunta e Zazibona"*
Vi. UMA: nenhuma atividade especifica na sua regiao

¥ Zazibona é uma iniciativa de harmonizacao que envolve 13 Estados-Membros da SADC. Iniciada
em 2013 pelo Botswana, Namibia, Zémbia e Zimbabué. As atividades incluem, entre outras: registo
de medicamentos, inspecao, partilha de trabalho.

5. A sua regiao acolhe um dos Centros Regionais de Exceléncia Regulamentar (RCORE)?
Se a sua regiao acolhe um RCORE, qual das suas funcoes precisaria ser reforcada?

SimM 5 CAO, CEDEAO, IGAD, SADC, UMA
Nao aplicavel 1 CEEAC

FIGURA 9: QUE FUNGCOES PRECISAM DE SER REFORCADAS SE A REGIAO
ACOLHER UM DOS CENTROS REGIONAIS DE EXCELENCIA REGULATORIA?

Programas de formagao pratica, geminagao e

intercambio entre as MNRA I —
Formagao académica @ tecnica em ciencias |

reguladoras
Formacéao préatica através de colocacao na industria

farmacéutica .

Investigagao operacional para testar inovagoes

piloto para informar as melhores praticas I

Outros: Capacitacdo na avaliacdo de dossiers de
Ensaios Clinicos e produtos biolégicos

6. Apoiou um pais da sua CER a candidatar-se a Agéncia NEPAD para se tornar um RCORE
designado da UA? Em caso negativo, explique os motivos.

SIM 2 CEDEAQO, UMA
NAO 2 IGAD, SADC
N/A 1 CEEAC

Notas: IGAD “Nao existia um enquadramento para o envolvimento dos Estados-Membros” A SADC
nao partilhou pormenores sobre as razoes.



RESUMO DAS RESPOSTAS AOS QUESTIONARIOS

Conclusao principal 1: A maioria das Comunidades Econémicas Regionais (5 em 6) desenvolveu a
sua propria estratégia regional farmacéutica em conformidade com o Plano de Negdécios do PMPA,
a excecao da UMA (diretrizes europeias e americanas). Bons progressos observados nas CER na
implementacdao do PMPA.

Conclusao principal 2: A maioria das CER (5 em 6) iniciou ou adotou um Projeto/Programa MRH
para promover a harmonizacao regulamentar na sua regiao, das quais metade (3 em 6) comunicou
ter acolhido um organismo regional centralizado de regulamentacéo e supervisao de medicamentos.

Conclusao principal 3: As CER relataram que enfrentam sobretudo trés desafios principais para
garantir a harmonizacao regulamentar e supervisionar as Agéncias Reguladoras de Medicamentos
Nacionais (MNRA), classificados por ordem de importancia:

(1) falta de recursos (recursos humanos, financeiros, técnicos) no organismo regional,
(2) falta de implementacéao das politicas regionais pelas NMRA, e

(3) falta de capacidade de supervisdo regulamentar no organismo regional.

Resumo:

Desde a adocao do Plano de Negoécios do PMPA tém sido observados progressos em 6 das 8
Comunidades Econdmicas Regionaisreconhecidas pela UnidoAfricananosentidododesenvolvimento
do setor farmacéutico. Gragas a uma forte liderancga e a priorizacao do setor (5 das 6 CER integraram
o desenvolvimento do setor farmacéutico nos seus planos estratégicos regionais) foram feitos
progressos significativos na harmonizacao regulamentar em algumas das CER que adotaram os
Programas MRH (em 5 CER). Contudo, os maiores desafios ao desenvolvimento do mercado local
de produtos farmacéuticos continuam a ser a falta de financiamento e de conhecimentos técnicos
especificos, tanto nas CER como nos seus organismos regionais de fiscalizacéo, o que leva a uma
dificil coordenacéao entre as Agéncias Nacionais de Regulamentacdo dos Medicamentos e a uma
implementacao deficiente das politicas regionais a nivel nacional.

Conclusao principal 4: Todas as CER identificaram 3 paises de topo que geram as maiores receitas
na producéo farmacéutica, os quais incluem alguns paises lideres continentais no fabrico de produtos
farmacéuticos.

Conclusao principal 5: A maioria das CER (5 em 6) relatou enfrentar 5 barreiras principais para
impulsionar a producao farmacéutica local nas suas regides

(1) custos de producao elevados (servicos publicos, infraestruturas, financas),

(2) dependéncia das importacoes de Ingredientes Farmacéuticos Ativos e outros meios de producao,
(3) I&D fraca (instituicoes, recursos, capacidades), seguida de

(4) incentivos e politicas insuficientes para promover o investimento (4 CER em 6), e

(5) tratamento preferencial ineficaz e inadequado de produtos farmacéuticos produzidos localmente
em programas de compras governamentais (3 CER em 6).



Conclusao principal 6: A maioria dos CER (4 em 6) comunicou que a isencdo de impostos sobre
as vendas internas (WAT, mark-ups...) foi o primeiro incentivo mais eficaz para a instalacdo de
instalacoes de fabrico farmacéutico na sua regiao, enquanto apenas 2 CER comunicaram tarifas de
Importacao sobre outros componentes.

Conclusao principal 7: A maioria das CER (4 em 6) relatou as infraestruturas e a atribuicdo de
terrenos, politicas incluindo os procedimentos de registo de empresas/produtos, como sendo 0s
principais incentivos nao tarifarios a instalacado de unidades de fabrico de produtos farmacéuticos
nas suas regioes, seguidos por dados precisos e disponiveis no mercado local (por 3 CER em 6).

Conclusao principal 8: Nenhuma CER informou ter a China como o Unico parceiro comercial por
volume total de importacdes de produtos farmacéuticos, 3 das 6 CER reportaram trocas comerciais
tanto com a China, como com a india, e sé uma CER mencionou apenas a india. A maioria das CER
(5 em 6) identificou 3 principais parceiros comerciais de importacées tanto localizados em Africa (4
em 6), como no estrangeiro, sendo a China e a india as mais referidas (3 CER).

Conclusao principal 9: A maioria das CER (5 em 6) relatou ter escolhido parceiros comerciais
preferenciais para importagcdes com base nas suas fortes capacidades de fabrico, 3 em 6 CER
responderam fortes capacidades de logistica/distribuicdo e 3 em 6 CER responderam forte lideranca
politica. A China e a India foram identificadas como principais exportadoras. Os principais parceiros
comerciais exportadores nem sempre se baseiam em politicas comerciais favoraveis, nem na
proximidade geografica. A razdo mais referida por detras da escolha do parceiro comercial é a sua
forte capacidade de producéo.

Conclusao principal 10: Metade das CER entrevistadas (3 em 6) identificaram com sucesso as
principais associagcbes comerciais farmacéuticas de fabricantes e distribuidores da sua regiao.

Conclusao principal 11: A maioria das CER (5 em 6) estao envolvidas em atividades com as
Associacdes de Comércio Farmacéutico de fabricantes e distribuidores, tendo apenas uma relatado
nao estar envolvida devido a falta de recursos humanos, capacidades técnicas e/ou financeiras.

Conclusao principal 11: As CER sugeriram que a Comissao da Unido Africana poderia prestar mais
assisténcia em 3 areas principais:

(1) promocéao de transferéncias de tecnologia,
(2) facilitacao do livre comércio/liberalizacao,

(3) coeréncia de politicas/facilitacao de vinculos e parcerias comerciais (sobretudo com o setor
privado);

2 As CER deram exemplos de medidas especificas na facilitacdo da aquisicdo de materiais e na
criacdo de uma plataforma comum para as empresas farmacéuticas locais e estrangeiras a fim de
fomentar as transferéncias de tecnologia e o intercambio de conhecimentos.

Conclusao principal 12: A maioria das CER (4 em 6) tém estado envolvidas em iniciativas de
colaboracéo Sul-Sul para desenvolver a producao local a nivel regional, tendo 2 identificado a india,
1 a China e a India e 1 a India, a China e outros. Uma das duas CER nao envolvidas declarou que as
modalidades da colaboracdo nao ajudaram a apoiar e reforgar a producéo local.

Conclusao principal 13: Apenas 2 CER entre 6 estabeleceram acordos de parceria regional sobre
a producao farmacéutica local com um dos paises BRICS (a india foi referida duas vezes, a Russia
uma vez). Apenas 1 CER indicou 0 ambito do acordo: apoio ao estabelecimento de fabricas na regiao
(com a India) e transferéncias de tecnologia (com a Russia).



Resumo:

Em geral, todas as CER que responderam estabeleceram quadros regulamentares (programas
MRH) e adotaram politicas (tais como impostos sobre as vendas internas, infraestruturas e atribuicdo
de terrenos e politicas preferenciais de registo de empresas ou produtos) que permitem as empresas
promover o desenvolvimento dos mercados farmacéuticos locais e apoiar as capacidades de fabrico
dos Estados-Membros. Os paises lideres no fabrico de produtos farmacéuticos no continente
foram bem identificados pelas Comunidades Econdémicas Regionais e muitas vezes contribuem
largamente para satisfazer algumas das necessidades em produtos farmacéuticos e de salde na sua
regiao e ndo apenas através de exportacoes para outras CER. O envolvimento com o setor privado
através das Associagcdes Comerciais Farmacéuticas Locais de fabricantes e distribuidores que nem
sempre estao bem identificadas (apenas metade das CER que responderam) varia entre as CER.
Contudo, a maioria das CER indicou que existem barreiras significativas ao aumento da producéo
local que estao ligadas a baixa disponibilidade ou falta dos fatores de producédo e infraestruturas
criticas (API, equipamento e instalagdes de producao, I&D) no continente, bem como a falta de
politicas protecionistas (tarifarias e nao tarifarias) e incentivos para atrair investimentos estrangeiros
(incluindo transferéncia de tecnologia e financiamento).

A India e a China tém sido referidas pela maioria das CER como os seus principais parceiros
comerciais de produtos farmacéuticos (a excecdo de uma CER em cada 6), o que indica que os
acordos comerciais nem sempre se baseiam nas condicdes mais favoraveis, mas dependem da
forte capacidade de fabrico e logistica das congéneres para satisfazer a procura interna. Fora da
China e da India, as relacdes comerciais com outros paises BRICS parecem relativamente limitadas,
mencionadas apenas uma vez nos questionarios (Africa do Sul, Russia). Ha informacao insuficiente
sobre a natureza e &mbito dos acordos e das iniciativas de colaboracdo Sul-Sul (apenas uma CER
mencionou a transferéncia de tecnologia e o0 apoio a criagao de fabricas localmente). Finalmente, as
CER solicitaram mais apoio a Comisséo da Unido Africana e parceiros externos, principalmente em
apoio ao estabelecimento e negociacao de parcerias com 0s paises estrangeiros e o sector privado,
bem como mais orientacao politica e liberalizacao do comércio.

Conclusao principal 14: Metade das CER (3 em 6) que responderam tem um ponto referéncia atribuido
a producgao farmacéutica. No entanto, uma CER indicou uma Associacdo como ponto de referéncia.

Conclusao principal 15: A maioria das CER (4 em 6) identificou a necessidade de reforcar os seus
recursos humanos e capacidades técnicas na industria farmacéutica. Estas indicaram que iriam
necessitar de assisténcia técnica de parceiros externos em relacao a

(1) transferéncia de tecnologia,
(2) melhoramento das instalacoes e melhoria das normas,
(3) realizacédo de uma analise situacional e formulacdo de recomendacoes.

Conclusao principal 16: A maioria das CER (5 em 6) identificou em primeiro lugar a necessidade
de ter acesso a assisténcia financeira, tendo 4 em 6 indicado em segundo e terceiro lugares a
necessidade de assisténcia técnica e a formacao do pessoal.

Conclusao principal 17: Todas as 6 CER que responderam, indicaram que a questao da producéo/
fabrico de medicamentos foi integrada/alterada no seu respetivo plano estratégico regional e/ou
no seu plano estratégico das suas organizacdes regionais de saude filiadas. 3 de 6 atribuiram um
orcamento especifico para o desenvolvimento da producado farmacéutica (2 CER especificados
tendo atribuido 50 milhdes de USD e 150 000 USD, respetivamente).



Conclusao principal 18: 4 de 6 CER indicaram que esté/vira a ser realizada uma atividade especifica
relacionada com o desenvolvimento da industria farmacéutica na sua regiao e deram exemplos
destas iniciativas:

(1) recrutamento de pessoal formado para a harmonizacao do Documento Técnico Comum (DTC) e
registos de medicamentos,

(2) harmonizacao do Documento Técnico Comum (CTD) e das aquisicoes em comum.

Conclusao principal 19: A maioria das CER (5 em 6) comunicaram ter acolhido um Centro Regional
de Exceléncia Regulamentar designado pela NEPAD/AUDA (RCORE). 5 CER que acolheram um
RCORE e 1 CER que néo acolheram um RCORE indicaram a necessidade de reforcar por prioridade

(1) formacéao pratica, geminagao e programas de intercambio entre MNRA,
(2) formacéo académica e técnica em ciéncia regulamentar. Seguida pela necessidade de reforgar
(3) formacéo préatica através de colocacao na industria farmacéutica relatada por 5 REC.

Conclusao principal 20: Apenas 2 CER em cada 5 indicaram ter apoiado o pais na sua candidatura
para acolher um Centro Regional de Exceléncia Regulamentar designado pela Agéncia NEPAD/
AUDA. Uma das CER que respondeu indicou nao ter apoiado o pedido, mencionou a inexisténcia/
indisponibilidade de um enquadramento para o envolvimento com os Estados-Membros.

Resumo:

Em geral, todas as 6 CER indicaram enfrentar a falta de financiamento suficiente e de recursos
humanos formados que sao essenciais para construir, sustentar ou desenvolver ainda mais as suas
capacidades de fabrico e regulacao. Apenas metade deles atribuiram um orcamento especifico para
este fim, com vérios niveis de envolvimento baseados nas suas capacidades de financiamento/
recursos de mobilizacdo. Foi relatado que a assisténcia de parceiros externos é necessaria para
colmatar as lacunas no financiamento, conhecimento e especializacdo técnica. Algumas CER
investiram no recrutamento/apoio e formacédo para reforcar as suas capacidades reguladoras. O
Centro Regional de Exceléncia Regulamentar designado pela Agéncia NEPAD/AUDA cobriu a maior
parte das CER (5 das 6 CER estao a acolher um RCORE), que esperam fornecer apoio adicional
aos NMRAS, com acoes de formacgao especificas e praticas para o pessoal no terreno, bem como
mais intercambios de conhecimentos. Finalmente, a maioria das CER informou néo ter prestado
assisténcia aos Estados-Membros no processo de candidatura para acolher um RCORE.

Validacao do relatédrio: Principal recomendacao

1. O processo de registo de produtos é cansativo e dispendioso em alguns paises membros,
0 que constitui um impedimento e um desafio. A renovacao de taxas elevadas de dois
em dois anos é demasiado pesada e desencoraja a investigacao.

2. As exploracoes agricolas em Africa devem ser reforcadas para produzir Ingredientes
Farmacéuticos Ativos (API).

3. E vantajoso ter um organismo de supervisdo regulamentar, uma vez que isto atrai
investidores e torna o processo de investimento mais eficiente e eficaz, permitindo
ainda o envolvimento com o Acordo de Comércio Livre Continental Africano (ACfTA) para
reforcar a colaboracao regional.



10.

1.

O PMPA tem de ser revisto, o seu espectro tem de ser alargado e a implementacdo em
todas as regides tem de ser aumentada. A revisao do PMPA precisa nao s6 de abranger
a industrializacao, mas de ter em consideracao os principais componentes da saude, em
particular, os processos de harmonizacao regional.

Deve ser desenvolvido um roteiro para apoiar as CER no controlo do PMPA.

Os instrumentos de monitorizagcdo do PMPA tém de ser reforcados a nivel nacional e
regional.

O reforco das capacidades a nivel das CER é fundamental para limitar estes desafios ao
avanco da agenda do PMPA.

A ZCLCA deve ser alavancada, pois permite a acumulacdo de mercados e o beneficio de
economias de escala.

E necessario melhorar o financiamento inovador do setor farmacéutico e, em particular,
o financiamento em condicoes favoraveis para impulsionar o setor da producgéao local.

No entanto, ndo se recomenda que cada pais tenha as suas proprias unidades de fabrico
farmacéutico; cada Estado-Membro deve dar um contributo equitativo para o fabrico
regional e a cadeia de abastecimento pode ser diversificada para permitir a inclusao de
paises de acordo com as regioes.

Recomenda-se também que, em vez da industrializacao individual no setor farmacéutico,
haja uma partilha dos beneficios da industrializacao com os Estados-Membros e com a
regiao.

A CAO recomenda que cada CER tenha um Centro de Exceléncia para permitir que
cada CER supervisione e se envolva na recolha de informacodes, pesquisa de dados
e desenvolvimento regional. Existe potencial para as CER estabelecerem plataformas
centrais de informacodes, contudo, deve ser feita uma avaliacdo para determinar que
informacao é vélida e relevante

Tem de existir protecdo do mercado para o fabrico de moléculas bésicas especificas,
tarifas comuns reforcadas e contratos publicos privilegiados.

E necessario criar um mecanismo para assegurar que o mercado regional esté disponivel
para 0s produtores regionais.

A protecdo dos mercados para fazer avancar as oportunidades de mercado é muito
importante. As caracteristicas do modo como 0s mercados sao protegidos e precisamente
gue mercados dos Estados-Membros sao protegidos é algo que tera de ser determinado
e analisado mais aprofundadamente.

Sao necessarias parcerias estratégicas para fazer avancar as transferéncias tecnoldgicas,
a investigacao e o desenvolvimento nas regides.

E necesséaria uma definicdo mais concreta das parcerias e do desenvolvimento de
politicas entre os Estados-Membros, o setor privado e a industria para garantir que o
interesse dos Estados-Membros é tido em consideracao.

A existéncia de formas inovadoras de acesso ao financiamento que ndo conduzam a
juros elevados e a dividas contraidas pelos fabricantes farmacéuticos locais € primordial
para impulsionar o desenvolvimento do setor farmacéutico.



A CUA deve envolver e ajudar as CER a melhorar as parcerias tendo em vista a mobilizacdo de

recursos.

CAMINHO A SEGUIR (AREAS DE INTERESSE)

As perguntas abaixo foram fundamentadas nos resultados do questionario para ajudar a orientar as
discussdes e gerar mais perguntas das partes envolvidas; estas perguntas levarao a elaboracéo de
recomendacoes soélidas tendo em vista a concretizacao de resultados:

1.

Como podem as Comunidades Econdmicas Regionais desempenhar plenamente o
seu papel de catalisadoras para fazer avancar a agenda da producao farmacéutica local?
Quais séo os principais fatores determinantes?

Que acdes concretas podem ser tomadas a nivel regional (Comunidades Econdmicas
Regionais) para apoiar os paises na criacao de ambientes favoraveis para os fabricantes
locais (tanto ao nivel da producao, como do aumento da producao para exportacao para
outras regides/partes do mundo)?

De que necessitam as Comunidades Econdmicas Regionais para resolver eficazmente
a falta de harmonizacao regulamentar e os diferentes niveis de capacidade de producéao
entre os seus Estados-Membros?

Como podem as Comunidades Econdmicas Regionais beneficiar plenamente das
iniciativas/acordos de colaboragdo Norte-Sul e Sul-Sul para aumentar as suas capacidades
de produgéo local?

Como podem o didlogo e a colaboracao interregional ser ainda mais reforcados para
impulsionar a producao industrial local e apoiar as negociacbes com investidores/
parceiros comerciais fora do continente?

Comoreferidono Plano de Negdcios do PMPA, quais seriam os papéis e responsabilidades
das Comunidades Econémicas Regionais no consércio de parceiros? Para a Comissao
da Uniao Africana e parceiros de desenvolvimento?

Como pode o setor privado desempenhar um papel mais importante na sustentacao
dos esforgos nacionais e regionais para impulsionar a producédo local de produtos
farmacéuticos?

Como podemas Comunidades Econdmicas Regionais ser mais envolvidas naidentificacao
de um “pacote de solugdes” para uma implementacéao eficaz (de acordo com a péagina
85 do Plano de Negdcios do PMPA) que incluem, entre outras:

a Disponibilidade de financiamento para a realizacao de atividades no ambito do PMPA
b. Nivel de confianca mutua entre organizacdes e individuos que as representam
C. O desenvolvimento da base juridica para o consércio de parceiros

d. Desenvolvimento de um plano de trabalho partilhado e adaptavel com papéis e
responsabilidades identificados juntamente com as medidas que incluem as CER
e outros parceiros e que refletem as realidades no terreno

e. Estruturas de governacao e apresentacao de relatérios para o consércio

f. A Comissao da Unido Africanaira liderar o Plano de Negdcios do PMPA e monitorizar
a avaliacao



CONCLUSAO

Tem havido um progresso constante, mas lento, e dispar na implementacao do Plano de Fabrico
Farmacéutico para Africa nas diferentes Comunidades Econémicas Regionais desde a sua adocao
ha 13 anos. Existem desafios e lacunas importantes que estédo a dificultar o desenvolvimento das
capacidades de fabrico e a regulacdo farmacéutica no continente, mas que ja foram identificados.
Nao existem sinais de falta de lideranga continental ou de compromissos para prosseguir na agenda
da producao local. Foram assumidos compromissos politicos de alto nivel, tendo sido dada prioridade
a construcdo de uma industria farmacéutica autossuficiente, competitiva e robusta para satisfazer as
necessidades de medicamentos e produtos de salde a precos acessiveis e de qualidade assegurada
paratodos os cidadaos africanos. A CUA e a NEPAD/AUDA tém desempenhado um papel fundamental
na preparacao do caminho a seguir, desenvolvendo orientacdes politicas como o Plano de Negdcios
do PMPA para a implementacao acelerada do PMPA, a Iniciativa AMRH e a criagdo da RCORE, a
Lei modelo da Uniao Africana sobre a regulamentacao de produtos médicos, ao defenderem a
criacdo da Agéncia Africana de Medicamentos para lutar contra medicamentos e produtos médicos
falsificados e que nao cumpram as normas. Porém, subsistem lacunas, especialmente em termos
de apoio técnico e financeiro, bem como a falta de pessoal qualificado, tal como declarado pelas
Comunidades Econdmicas Regionais no questionario. A CUA solicitou a criacdo do Fundo para o
Desenvolvimento Farmacéutico Africano (EX.CL/Dec.970 (XXXI), julho de 2017), que se debrucara
sobre a falta de financiamento critico para o desenvolvimento do setor da industria farmacéutica no
continente.

Com a Zona de Comeércio Livre Continental Africana (ZCLCA) em vigor e aproveitando as estruturas
existentes (programas AMRH), as CER tém um grande papel a desempenhar nalideranca e aceleracao
da harmonizacdo regulatéria farmacéutica, mas também na criacdo de ambientes empresariais
favoraveis. As politicas podem dar prioridade aos medicamentos e produtos de salude de fabrico
local e de qualidade assegurada, ajudar a expansao da producao e garantir um maior acesso ao
mercado através da liberalizacdo do comércio, estabelecer linhas de aquisicao robustas para a
compra de Ingredientes Farmacéuticos Ativos (API), por exemplo, de paises estrangeiros e garantir
que os produtos acabados sao fabricados localmente, promover transferéncias de tecnologia, joint-
ventures e atrair investimentos estrangeiros para aumentar a capacidade de fabrico na sua regiao.



Anexo

Relatorio da reuniao virtual de validacao realizada com as Comunidades Econdmicas Regionais
(CER) reconhecidas pela UA, em 31 de agosto de 2020, sobre a analise da evolucao do estado
atual da producao farmacéutica local e das capacidades reguladoras das Comunidades
Econdmicas Regionais (CER) reconhecidas pela Uniao Africana (UA)

INTRODUCAO

Durante a 9" Sessao Ordindria da Assembleia da Unido Africana, realizada em Acra, em 2007 os
Chefes de Estado e de Governo aprovaram o Plano de Fabrico Farmacéutico para Africa (PMPA)
(EX.CL/Dec.361(Xl)) e comprometeram-se a desenvolver uma industria farmacéutica competitiva e
autossuficiente e a assegurar o0 acesso aos medicamentos a todos os africanos ((Assembleia/AU/
Dec.55 (IV). A Comissao da Uniao Africana (CUA) e a NEPAD foram mandatadas (Assembleia/UA/
Dez.5b) para desenvolver a orientacdo necessaria para apoiar os Estados-Membros e as Comunidades
Econdmicas Regionais a avancarem mais na agenda da Producédo Local € na coordenacao dos
esforcos com os parceiros.

O sector farmacéutico foi identificado como uma prioridade para proporcionar beneficios de
salde publica, mas também contribuir para a industrializacdo do continente, tal como indicado
no (Accelerated Industrial Development of Africa Framework (AIDA) (EX.CL/379 (XlI)). O Plano
de Acéo global da AIDA procura o desenvolvimento e a implementacao de uma politica industrial
com prioridade para maximizar a utilizacao das capacidades produtivas e meios locais, acrescentar
valor e processamento local dos abundantes recursos naturais do pais. A AIDA procura também o
desenvolvimento das industrias de pequena escala e rurais, incluindo os setores informais, bem
como as industrias intermédias e de bens de capital com elevadas ligacoes a outros setores da
economia como potenciais fontes de criagao de emprego.

Em 2012, para acelerar a implementacao do PMPA, foi desenvolvido um plano de negdcios do
PMPA pela Comisséo da Unido Africana e UA-NEPAD, com o apoio da ONUDI, OMS, ONUSIDA e
parceiros (EX.CL/Dez.436 (XIll)). O plano de negécios do PMPA define uma abordagem recomendada
para reforcar a capacidade do continente de produzir medicamentos de alta qualidade e a precos
acessiveis, o que contribuird para melhorar os resultados de salde, possivelmente impulsionando e
sustentando o crescimento industrial e econdmico.

A Comissédo, em estreita colaboracdo com o Gabinete de Ligacdo do Programa Conjunto das
Nacoes Unidas sobre VIH/SIDA (ONUSIDA) junto da UA e CEA, conduziu uma analise do atual
estado de desenvolvimento das capacidades locais de fabrico e regulagao farmacéutica da Uniao
Africana e das suas Comunidades Econémicas Regionais (CER) reconhecidas. Isto foi feito através
de um questionario sera utilizado para avaliar o estado atual das iniciativas relacionadas com o
desenvolvimento da producédo farmacéutica local e das capacidades reguladoras a nivel regional
e sub-regional, para acelerar a implementacdo do PMPA-AMRH (Harmonizacdo Regulatéria de
Medicamentos de Africa) e envolver mais as CER neste processo.

PARTICIPACAO:
Os seguintes participantes compareceram a reuniao;

i. Comisséao da Uniao Africana - Departamento de Assuntos Sociais: Divisao da Saude,
Nutricdo e Populacao

i. Unido do Magrebe Arabe (UMA)
ii. A Comunidade dos Estados do Sael e do Sara (CEN- SAD)



Vi,
Vii.
Viii.

iX.

Mercado Comum para a Africa Oriental e Austral (COMESA)
Comunidade da Africa Oriental (CAO)

Autoridade Intergovernamental para o Desenvolvimento (IGAD)
Comunidade de Desenvolvimento da Africa Austral (SADC)
Organizacao de Saude da Africa Ocidental (WAHO)

Programa Conjunto das Nacoes Unidas sobre HIV/SIDA (ONUSIDA)

DISCURSO DE ABERTURA

a)

A Dra. Aissatou Clemence Habi Bare, Diretora do Gabinete de Ligacao da ONUSIDA
a Unido Africana e a Comissao Econémica para Africa da ONU, nas suas observacées
iniciais salientou que a Africa depende fortemente da importacdo de medicamentos e produz
apenas 3% dos medicamentos de que necessita. Assim, a Africa tem ocupado a retaguarda
do fornecimento de medicamentos essenciais, uma questao que precisa de ser abordada em
planos a curto, médio e longo prazo. A COVID-19 demonstrou mais do que nunca que a Africa
necessita de uma forte producao farmacéutica, distribuicdo e sistemas reguladores para a
seguranca sanitaria do continente e também para o desenvolvimento sustentavel. A Diretora
Executiva da ONUSIDA, Winnie Byanyima, fez do acesso aos medicamentos uma das suas
prioridades. E por isso que, em maio de 2020, a ONUSIDA lancou um apelo global para um
plano de vacinacdo dos povos, ao qual se juntou o Presidente da Uniao Africana, S.E. Cyril
Ramaphosa, o Presidente da CUA, S.E. Moussa Faki Mahamat e outros lideres africanos para
exortar a um plano equitativo de fabrico e distribuicao rapida da vacina e tratamento COVID-19,
incluindo no continente. Em apoio a agenda sobre producéo local, a CUA, AUDA-NEPAD e
ONUSIDA realizaram algumas iniciativas conjuntas, tais como o “Acesso a Medicamentos e
Orientacao para a Producao Local” em parceria com a fundacgéo Bill e Melinda Gates, realizada
a margem da FOCAC em 2018, tendo sido realizado um mapeamento de oportunidades
farmacéuticas em 21 paises africanos pelo gabinete da ONUSIDA na China. Esta sublinhou
a necessidade dos paises africanos terem formas inovadoras e eficazes de pensar, planear
e investir no setor da saude. Esta € uma oportunidade incrivel para promover a producao
farmacéutica local em Africa, o que representa um investimento na satde africana. As CER tém
um papel importante a desempenhar neste contexto, uma vez que podem facilitar a partilha
de informacao, coordenar a harmonizagao de politicas e fazer avancgar a abordagem regional
para uma cadeia de valor regional mais robusta, bem como maximizar as trocas comerciais,
aproveitando ao mesmo tempo a oportunidade da recentemente adotada Area de Comércio
Livre Africana. Para identificar as necessidades e as lacunas na producao farmacéutica local em
Africa, o Departamento de Assuntos Sociais da CUA, em parceria com a ONUSIDA, realizou
este estudo e apresentou o relatério em anexo. A notavel resposta das CER foi saudada. A
ONUSIDA, através das suas trés Equipas de Apoio Regional e dos seus Gabinete Nacionais
em Africa, bem como do nosso Gabinete Nacional na China, estd empenhada em apoiar a
Comissao da Unido Africana. o caminho a seguir devera ser discutido e estara sob a lideranca
da Uniao Africana.

A Dra. Margaret Agama-Anyetei, Chefe de Divisao, Saude, Nutricao e Populacao, CUA,
reconheceu todos os participantes, tendo saudado e feito votos de uma reuniao bem-
sucedida em nome da Diretora de Assuntos Sociais Sra. Cisse Mariam Mohammed, que néao
pdde assistir a reunido devido a horarios concorrentes. Agradeceu ainda as Comunidades
Econdmicas Regionais pela sua participacao e a ONUSIDA pela parceria, colaboragéo e apoio.



APRESENTACAO DO PROJETO DE ANALISE DO ATUAL ESTADO DE
DESENVOLVIMENTO DA PRODUCAO FARMACEUTICA LOCAL E DAS
CAPACIDADES REGULADORAS DAS COMUNIDADES ECONOMICAS REGIONAIS
RECONHECIDAS PELA UNIAO AFRICANA (UA)

A Dra. Margaret Agama-Anyetei apresentou o projeto de analise do desenvolvimento do estado
atual da producao farmacéutica local e das capacidades reguladoras das Comunidades Econémicas
Regionais (UA-R-CER) reconhecidas pela Unido Africana (UA). A sua apresentagao centrou-se no
ambito e na metodologia do projeto de relatério, na sua estrutura e nas questdoes de discussao
derivadas das respostas ao questionario preenchido pelas CER.

Foi desenvolvido um questionario no final de 2018 e enviado pela Comissao da Uniao Africana (CUA)
em maio de 2019 aos Gabinetes de Ligacao das Comunidades Econémicas Regionais para recolher
contributos de CER e ORS reconhecidas pela UA, sobre o estado atual das suas capacidades de
fabrico e regulamentacao farmacéutica. O questionario foi pensado para avaliar o estado atual das
iniciativas relacionadas com o desenvolvimento da producao farmacéutica local e das capacidades
reguladoras a nivel regional e para acelerar a implementacao do PMPA-AMRH.

A anélise do questionério foi realizada em conjunto pela Comisséo da Uniao Africana e a ONUSIDA. A
analise representa uma oportunidade para identificar lacunas e necessidades das CER e Organizacoes
Reguladoras da Saude (ORS), a fim de melhor apoiar o seu papel de catalisador do crescimento da
indUstria farmacéutica em Africa. Entre junho e setembro de 2019, foram recebidas respostas de
seis CER (e das suas ORS, quando aplicavel) das oito CER reconhecidas pela UA, nomeadamente,
CAOQ, CEEAC, CEDEAO, IGAD, SADC e UMA. O projeto de relatério serve como base para discussao
e para ser utilizado como orientacao, envolvendo a CUA, NEPAD/AUDA, CER e outros parceiros. A
orientacao proposta sera utilizada para potenciar a colaboracdo e o intercdmbio de conhecimentos
entre as CER e a China, com o objetivo de reforcar as capacidades de fabrico e regulamentacéo
farmacéutica em Africa.

As respostas da analise revelam que existem progressos na implementacéo do Plano de Fabrico
Farmacéutico para Africa (PMPA); contudo, os progressos sao desiguais nas CER. Algumas
CER ainda se encontram na fase de "instalacao’ enquanto outras estdo mais avangadas. Foram
identificados desafios especificos em trés areas principais: a) Adocao e Implementacao de Quadros
Regulamentares Farmacéuticos, b) Ambiente Empresarial e Parcerias e ¢) Recursos Humanos,
Capacidades Técnicas e Financeiras. Contudo, todas as CER indicaram que existe uma necessidade
de manter a lideranca politica, fomentar mais parcerias, aumentar os recursos financeiros e reforgar
o desenvolvimento de capacidades

Mais especificamente, algumas medidas foram identificadas como sendo criticas para o
desenvolvimento do setor. Estas incluem todas as partes interessadas e as CER, a fim de adotar
uma “abordagem de consoércio” mais unificada (como referido no plano de implementacao
do Plano de Negdécios do PMPA). Tal incluiria pacotes de incentivos criando mais oportunidades
para transferéncias de tecnologia, acordos comerciais mais justos e mais protetores com tarifas
especificas sobre importacoes e isencao fiscal para os fabricantes, formagdes sobre a utilizacao das
Flexibilidades TRIPS, e ensinamentos aprendidos com a colaboragéao Sul-Sul.

Relativamente ao papel das CER e das suas respetivas Organizacoes Reguladoras da Saude (ORS)
no prosseguimento da agenda de producao local e com a aceleracao da implementacao do PMPA,
€ necessario analisar mais de perto as lacunas e necessidades especificas identificadas no relatério
de analise para aprofundar as discussoes e identificar solucoes coletivas



DISCUSSAO SOBRE O PROJETO DE RELATORIO

Apos a apresentacao de cada uma das seccoes do relatorio, os representantes deram os seus
contributos e responderam as questoes (ver anexo) levantadas na sequéncia das analises de
cada seccao

a)

b)

A Comunidade dos Estados do Sael e do Sara (CEN- SAD)

O representante da CEN-SAD salientou que na sua regiao existem alguns paises
com unidades de producao que estao bem desenvolvidas, mas que, ainda assim,
necessitam de recursos para melhorar a implementacdao dos seus quadros. A
producao de medicamentos limita-se muitas vezes a producao de medicamentos
genéricos, tendo apelado ao apoio dos Estados-Membros para a criacao de mais
unidades farmacéuticas, sublinhando a necessidade de realizar um trabalho
significativo a este respeito. O CEN-SAD congratulou-se com o projeto de relatério,
mas também salientou a questao da regulamentacao dos medicamentos, que
constitui um enorme desafio, uma vez que o custo do registo em alguns Estados-
Membros & muito elevado. Na regiao CEN-SAD, existe producao de medicamentos
nao genéricos, no entanto, o processo de registo é cansativo e dispendioso em
alguns paises membros, onde as taxas sao comparaveis as taxas que sao cobradas
aos cidadaos de varios paises. A renovacao de taxas elevadas de dois em dois anos
€ demasiado pesada e desencoraja a investigagcao. Na opiniao do representante, a
Africa tem muitos medicamentos e ingredientes que nao recebem o devido valor.
O representante recomendou que as exploracdes agricolas em Africa pudessem
produzir Ingredientes Farmacéuticos Ativos (API). O representante pediu desculpa
por nao ter respondido ao questionario mais cedo e pediu gentilmente que o
questionario fosse partilhado para que o CEN-SAD o completasse, de modo a que
acompanhasse o mesmo ritmo das outras CER.

Comunidade da Africa Oriental (CAO)

O representante expressou o seu apreco pelo relatério e salientou a sua relevancia
para o desenvolvimento das CAO. A CAO & um membro ativo da Iniciativa de
Harmonizacao da Medicina Regional Africana (AMRHI) como uma regiao piloto.
A CAO sublinhou que o setor privado esta mais interessado do que os Estados-
Membros em investir onde existem quadros regulamentares sélidos. Os Estados-
Membros nao demonstraram o mesmo desejo de colaborar e trabalharem conjunto.
Além disso, € o setor privado que fornece um feedback util sobre a implementacao
de programas, uma vez que o mecanismo e as ferramentas de monitorizacao atuais
nao sio eficazes. E vantajoso ter um drgao de supervisdo regulamentar, uma vez
gue isto atrai investidores e torna o processo de investimento mais eficiente e eficaz,
permitindo ainda o envolvimento com o Acordo de Comércio Livre Continental
Africano (ACfTA). Os érgaos de supervisao regulamentar permitem a distribuicao
uniforme de normas entre as industrias transformadoras locais e o alinhamento
dos o6rgaos governamentais e dos programas conjuntos de harmonizacao
regulamentar. Ha ainda muito a fazer, no entanto, os desafios de implementacao
seriam atenuados por um organismo de supervisao regulamentar centralizado. As
elevadas taxas reguladoras que sao cobradas sao um impedimento e um desafio.



c)

a)

Organizacao de Satde da Africa Ocidental (WAHO)

O representante declarou que o PMPA é bastante relevante, no entanto, tem de ser
revisto e o seu espectro alargado, além de que a sua implementacao entre regioes
precisa também de ser aumentada. Uma revisao do PMPA para abranger nao sé a
industrializacao, mas de ter em consideracao os principais componentes da saude,
em particular, os processos de harmonizacao regional. Foi acumulado muito
desenvolvimento e ensinamentos aprendidos desde o inicio do PMPA, no entanto,
as estruturas e sistemas implementados de momento nao sao suficientemente
s6lidos ou bem integrados. O PMPA precisa de olhar tanto para a industria, como
para a saude, por serem complementares e incluirem os componentes da doenca
e dos laboratorios. Para além da CEDEAO e da CAO, a SADC dominou o PMPA.
Outras CER precisam de apoio para fazer o mesmo, pelo que deve existir um
roteiro para ajudar outras CER a controlar o PMPA. E importante que exista um
organismo regulador e de supervisao centralizado, uma vez que as CER sao os
pilares sobre os quais o AMA se ird apoiar e, como tal, as CER tém um papel
importante a desempenhar. Os instrumentos de controlo tém de ser reforcados a
nivel nacional e regional. A maioria dos desafios enfrentados no setor do fabrico
e regulacao farmacéutica tem sido a falta de recursos, tanto financeiros, como
de capital humano. O desenvolvimento de capacidades é também essencial para
minorar estes desafios.

Comunidade da Africa Oriental (CAO)

O representante declarou que a Zona de Comércio Livre Continental Africana
(ZCLCA) proporcionou oportunidades de criagcao de potencial para a compra de
matérias-primas no continente. Atualmente, as matérias-primas sao exportadas e
os produtos acabados sao importados. A compra de matérias-primas no continente
é limitada devido a falta de competéncias e devido a inexisténcia de economias de
escala no continente. A distribuicao de ingredientes farmacéuticos pelos Estados-
Membros sera facilitada, a fim de contribuir para a participagao equitativa de todos
os Estados-Membros. Deve ser dada preferéncia aos fabricantes locais, bem como
a uma tarifa externa comum reforgcada para promover os produtos locais. Isto é
necessario para que o setor farmacéutico possa crescer para o nivel seguinte.

As politicas regionais orientam as politicas nacionais devido ao comércio que
ja existe a nivel regional. Alguns dos desafios que dificultam a producao sao os
custos da producao local. E necessario melhorar o financiamento inovador do
setor farmacéutico e, em particular, o financiamento em condi¢oes favoraveis
para impulsionar o setor da producao local; a este respeito, alguns paises como o
Bangladesh e a india estao interessados em financiar a CAO.

Nao é necessario que cada pais tenha as suas proprias unidades de fabrico
farmacéutico, no entanto, cada Estado-Membro deve dar um contributo equitativo
para o fabrico regional. A CAO recomenda que cada CER tenha um Centro de
Exceléncia para permitir que cada CER supervisione e se envolva na recolha de
informacoes, pesquisa de dados e desenvolvimento regional. A CAO nao concluiu
sua plataforma central de informacoes, algo fundamental para impulsionar o
investimento, a confidencialidade e a protecao dos dados. Tem de existir protecao



b)

c)

do mercado para o fabrico de moléculas basicas especificas, tarifas comuns
reforcadas e contratos publicos privilegiados, sobretudo devido a concorréncia
externa competitiva. A CAO chegou a acordo quanto a uma lista que esta sujeita a
uma task force de aquisigoes.

O representante salientou que existem politicas em vigor que melhoram a gestao
da cadeia logistica, tais como postos fronteiricos de paragem unica. Existem
politicas de investimento que apoiam o envolvimento do setor privado. A CAO estéa
a finalizar a sua politica e codigo de investimento (para incluir o reforgo do Fundo
Global), para promover o envolvimento do setor privado, o acesso ao mercado,
o protecionismo e o financiamento. Sao necessarias parcerias estratégicas para
fazer avancar as transferéncias tecnoldgicas, a investigacao e o desenvolvimento.
Sao necesséarios mais centros de exceléncia para que a regiao possa beneficiar da
colaboracao regional.

Comunidade de Desenvolvimento da Africa Austral (SADC)

O representante afirmou que o projeto do relatorio tem ser preenchido com mais
dados dos Estados-Membros das CER. Deve existir um mercado protegido para
os medicamentos essenciais. O representante considerou o acesso ao mercado
uma questao pertinente. O mercado nao é totalmente acessivel a certos produtos
farmacéuticos porque os mercados sao inundados por produtos de doadores. Os
Estados-Membros nao estao a adquirir medicamentos essenciais, uma vez que
os doadores estao a adquirir a baixo preco a nivel global. Tem de existir forma de
assegurar que o mercado regional esta disponivel para os produtores regionais.

A SADC embarcou em aquisi¢oes agrupadas lideradas pelaTanzéania para promover
a producao regional e economias de escala. Se nao for possivel obter um produto
no mercado nacional ou na sub-regiao, este devera, em primeiro lugar, ser obtido
junto de outras regioes do continente. O mercado global deve ser procurado em
ultimo lugar, para apoiar os produtores regionais. O potencial das CER para apoiar
a producao de Ingredientes Farmacéuticos Ativos € uma area bastante complicada,
porque embora Africa tenha potencial, esta area é dominada globalmente,
dado que a industria € um importante criador de emprego, cujo acesso € muito
competitivo. Nao é pratico que cada pais tenha a sua prépria unidade de producao
farmacéutica, porém continua a ser um desafio para os planos de industrializacao
dos Estados-Membros e, como tal, nao é uma decisao facil de tomar a nivel
nacional. Recomendamos a partilha dos beneficios da industrializacao entre os
Estados-Membros e a regiao. Na SADC estao disponiveis dados sobre importacao
e exportacao, mas € necessario que estes sejam complementados por dados
adicionais, a fim de reforcar a informacao disponivel.

Organizacao de Satde da Africa Ocidental (WAHO)

O representante destacou o potencial do Acordo de Comércio Livre Continental
Africano (AfCFTA) para enfrentar os atuais desafios relacionados com parcerias,
protecionismo, tarifas, comércio Norte-Sul e Sul-Sul e a compra de matérias-
primas. A protecao dos mercados para fazer avancar as oportunidades de mercado
€ muito importante. As caracteristicas do modo como os mercados sao protegidos
e precisamente que mercados dos Estados-Membros sao protegidos é algo que
tera de ser determinado e analisado mais aprofundadamente.

Em matéria de parcerias, o aspeto benéfico tem de ser estudado para garantir



gue o interesse dos Estados-Membros é tido em consideragao. As parcerias e
o desenvolvimento de politicas entre os Estados-Membros, o setor privado e a
industria carecem de uma definicao mais clara quanto aos beneficios das relacoes.
A CEDEAO expandiu as suas parcerias, reforcou a colaboracao e, ao fazé-lo,
expandiu as suas iniciativas. O cofinanciamento pode impulsionar a producao
local e devem existir formas inovadoras de acesso ao financiamento que nao
conduzam a juros elevados e a dividas contraidas pelos fabricantes farmacéuticos
locais. O Fundo proposto para o Desenvolvimento Farmacéutico de Africa (FAP-D)
seria benéfico e recomenda-se que as modalidades de funcionamento do FAP-D
considerem as necessidades regionais. Nos dois (2) paises do FAP-D apenas sao
produzidos APl no continente.

No que diz respeito a cada pais ter a sua propria unidade de producao farmacéutica,
tal nao é pratico, contudo, diferentes entidades da cadeia de valor podem ser
fabricadas por diferentes paises, tais como capsulas, embalagens, etc. A cadeia
de abastecimento poderia ser diversificada para permitir a inclusao de paises
nas regioes. Embora a CEDEAO nao esteja totalmente envolvida na gestao da
cadeia de abastecimento, prevé-se que cada Estado-Membro tenha entdao um
papel a desempenhar na cadeia de abastecimento e na agregacao de valor da
industria transformadora. Alinhamento dos pontos fortes do que os paises estao
a produzir nas regioes para criar um mercado acessivel e favoravel. Seria bem-
vindo um protecionismo ponderado. Alguns Estados-Membros ja tém mercados
protegidos para medicamentos essenciais (por exemplo, incluem o Gana e a
Nigéria). E importante para a regido da CEDEAO, que é orientada por iniciativas
de regulamentacao e harmonizacao, que exista uma lista com um cabaz de
medicamentos essenciais protegidos.

Existe potencial para as CER estabelecerem plataformas centrais de informacoes,
contudo, deve ser feita uma avaliacdo para ver que informacao € valida e
relevante. A CEDEAO contratou um consultor para tratar deste assunto, bem como
da investigacao e desenvolvimento. Existem politicas em vigor que melhoram a
gestao da cadeia logistica, tais como o grupo de contratos publicos.

a) Organizacdo de Saude da Africa Ocidental (WAHO)

O representante recomendou que a CUA se envolvesse e ajudasse as CER a
melhorar as parcerias para a mobilizagcao de recursos. A CUA deve liderar na
facilitacao de parcerias benéficas.

PRINCIPAIS RECOMENDACOES E RESULTADOS

1. O processo de registo de produtos é cansativo e dispendioso em alguns paises membros,
0 que constitui um impedimento e um desafio. A renovacao de taxas elevadas de dois
em dois anos é demasiado pesada e desencoraja a investigacao.

2. As exploracoes agricolas em Africa devem ser reforcadas para produzir Ingredientes



10.

Farmacéuticos Ativos (API).

E vantajoso ter um organismo de supervisdo regulamentar, uma vez que isto atrai
investidores e torna o processo de investimento mais eficiente e eficaz, permitindo
ainda o envolvimento com o Acordo de Comércio Livre Continental Africano (ACfTA)
para reforcar a colaboracao regional.

O PMPA tem de ser revisto, o seu espectro tem de ser alargado e a implementagcédo em
todas as regides tem de ser aumentada. A revisao do PMPA precisa nao s6 de abranger
a industrializacao, mas de ter em consideracao os principais componentes da saude, em
particular, os processos de harmonizacao regional.

Deve ser desenvolvido um roteiro para apoiar as CER no controlo do PMPA.

Os instrumentos de monitorizagcdo do PMPA tém de ser reforcados a nivel nacional e
regional.

O reforco das capacidades a nivel das CER é fundamental para limitar estes desafios ao
avanco da agenda do PMPA.

A ZCLCA deve ser alavancada, pois permite a acumulacdo de mercados e o beneficio de
economias de escala.

E necessario melhorar o financiamento inovador do setor farmacéutico e, em particular,
o financiamento em condicdes favoraveis para impulsionar o setor da producgéao local.

No entanto, ndo se recomenda que cada pais tenha as suas proprias unidades de fabrico
farmacéutico; cada Estado-Membro deve dar um contributo equitativo para o fabrico
regional e a cadeia de abastecimento pode ser diversificada para permitir a inclusao de
paises de acordo com as regioes.

Recomenda-se também que, em vez da industrializagao individual no setor farmacéutico, haja
uma partilha dos beneficios da industrializagdo com os Estados-Membros e com a regiao.

A CAO recomenda que cada CER tenha um Centro de Exceléncia para permitir que
cada CER supervisione e se envolva na recolha de informacoes, pesquisa de dados
e desenvolvimento regional. Existe potencial para as CER estabelecerem plataformas
centrais de informagodes, contudo, deve ser feita uma avaliacdo para determinar que
informacao ¢é valida e relevante

Tem de existir protecao do mercado para o fabrico de moléculas béasicas especificas,
tarifas comuns reforcadas e contratos publicos privilegiados.

E necessario criar um mecanismo para assegurar que o mercado regional esta disponivel
para 0s produtores regionais.

A protecdo dos mercados para fazer avancar as oportunidades de mercado & muito
importante. As caracteristicas do modo como os mercados séo protegidos e precisamente
gue mercados dos Estados-Membros sao protegidos € algo que tera de ser determinado
e analisado mais aprofundadamente.

Sa0 necessarias parcerias estratégicas para fazer avancar as transferéncias tecnolégicas,
a investigacao e o desenvolvimento nas regioes.

E necessaria uma definicdo mais concreta das parcerias e do desenvolvimento de
politicas entre os Estados-Membros, o setor privado e a industria para garantir que o



interesse dos Estados-Membros é tido em consideracao.

1. A existéncia de formas inovadoras de acesso ao financiamento que ndo conduzam a
juros elevados e a dividas contraidas pelos fabricantes farmacéuticos locais é primordial
para impulsionar o desenvolvimento do setor farmacéutico.

1. A CUA deve envolver e ajudar as CER a melhorar as parcerias tendo em vista a mobilizagéo
de recursos.

PROXIMOS PASSOS E OBSERVACAO FINAL

A Dra. Margaret Agama-Anyetei agradeceu a todos 0s participantes pelos seus valiosos comentarios,
salientando que os contributos abordaram e transmitiram uma perspetiva valida sobre varias
questoes que surgiram do questionario e acerca de oportunidades que podem ser aproveitadas para
fazer avancar esta agenda. Também agradeceu a ONUSIDA pelo seu apoio na elaboracdo do projeto
de relatério de andlise e pelo seu continuo empenho em fazer avancar a agenda.

Destacou o impacto que a atual pandemia teve nas aquisicdes, uma vez que o continente foi
obrigado a olhar para dentro de si para adquirir os materiais necessarios. A AMA tem 16 assinaturas
e 4 ratificacoes até a data e quanto mais cedo for estabelecida, mais apoio o continente recebera
no que diz respeito a regulamentacao. Também sublinhou o importante papel que as CER tém no
envolvimento dos Estados-Membros no sentido de assinar e ratificar o Tratado AMA. Reiterou a
necessidade de recorrer a experiéncia das CER para melhorar a capacidade de fabrico farmacéutico
local. Existe a necessidade de implementar as politicas corretas em todas as CER para impulsionar
as iniciativas discutidas.

Os Estados-Membros da UA solicitaram a criacédo do Fundo para o Desenvolvimento Farmacéutico
Africano (FAP-D) (EX.CL/Dec.970 (XXXI), julho de 2017), que se debrucard sobre a falta de
financiamento critico para o desenvolvimento do setor da indUstria farmacéutica no continente. Esta
€ uma iniciativa em curso em colaboracao com o Banco Africano de Desenvolvimento (BAD) e o
Banco Africano de Exportacoes e Importacdes (Banco AFREXIM).

Na sequéncia da visita do Presidente da CUA (S.E. Moussa Faki Mahamat) a China em 2018, a
CUA e a China concordaram em concentrar-se no Programa de Desenvolvimento de Infraestruturas
em Africa (PIDA). As duas partes também concordaram em dar alta prioridade aos investimentos
em produtos farmacéuticos. (Comunicado sobre a visita do Presidente da Comissao da Uniao
Africana a Republica Popular da China, 8 e 9 de fevereiro de 2018) https://archives.au.int/
handle/123456789/7889. O relatério de analise fornecera os antecedentes para uma missao a China
que estava inicialmente prevista para fevereiro de 2020 e que tera agora lugar em 2021.

Além disso, em parceria com a UA-NEPAD, a Comissao criara um grupo de trabalho para fazer
propostas sobre qual deve ser a relacao entre o AMA e a iniciativa AMRH existente.

Em concluséo, a Dra. Margaret Agama-Anyetei, informou os presentes que o relatério de anélise
finalizado seré& apresentado aos 6rgaos politicos da UA antes de ser oficialmente publicado.



ANEXO: QUESTOES DE DISCUSSAO

o
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Qual é a relevancia do PMPA para as CER e para os Estados-Membros dentro dos seus
blocos econdmicos? O PMPA precisa de ser revisto para se tornar mais relevante?

As CER consideram vantajoso acolher um organismo centralizado de regulamentagao e
supervisao dos medicamentos?

Como veem as CER um organismo centralizado de regulacdo e supervisao relacionado
com a futura Agéncia Africana de Medicamentos (AMA)?

Como pode ser aperfeicoado o desafio da “falta de controlo regulamentar’ a fim de
melhorar a falta de implementacao das politicas regionais pelos Reguladores Nacionais
de Medicamentos (RNM)?

O que precisa de ser feito para resolver eficazmente a falta de harmonizacéo regulamentar
e de normas a nivel regional?

Estao em vigor ferramentas de monitorizacdo e mecanismos de feedback de informacao
para fornecer feedback aos NMR

O que consideram as CER como o potencial do Acordo de Comércio Livre Continental
Africano (AfCFTA) para enfrentar os atuais desafios relacionados com parcerias,
protecionismo, tarifas, comércio Norte-Sul e Sul-Sul e a compra de matérias-primas?

Em que medida o desenvolvimento de politicas a nivel das CER influencia as politicas
setoriais, como a agricultura, educacao, financas e investimento, investigacdo e
comércio?

Como pode o financiamento impulsionar a producao local e quais devem ser os critérios
para ter acesso aos fundos, se disponiveis?

Cada pals deve ter a sua propria unidade de fabrico de produtos farmacéuticos?

Deve existir um mercado protegido para medicamentos essenciais? E possivel as CER
concordarem com uma lista comum de medicamentos essenciais para cada regiao?

Qual é o potencial das CER para apoiar a producao de ingredientes farmacéuticos ativos?
As CER tém o potencial de estabelecer plataformas centrais de dados de inteligéncia?
Que oportunidades existem para as CER apoiarem centralmente a I&D?

As CER tém politicas em vigor que melhoram a gestao da cadeia logistica e quais sao as
modalidades de implementagao destas politicas?

Existem politicas de investimento que apoiam o envolvimento do setor privado?

As CER e os seus Estados-Membros tém planos de recursos humanos para o
desenvolvimento do setor de fabrico farmacéutico?

As CER e os seus Estados-Membros tém planos de mobilizacao de recursos para atrair
tanto recursos externos como internos?



Que planos estdo em vigor para atrair o apoio de parceiros externos, incluindo os
Estados-Membros?

As CER desenvolveram planos de investimento/empresariais para atrair o setor privado?

As CER e os Estados-Membros tém mecanismos de comunicacdo e feedback
implementados?

Para que servem as infraestruturas e as terras como incentivo?

Qual é a extensao da partilha e da comunicacao das melhores praticas para aumentar a
escala?

Existem MOU entre CER para a exportacao de produtos farmacéuticos?



AFRICAN UNION (/ " UNION AFRICAINE

<t ) A3 alas¥ \w/} UNIAO AFRICANA

Addis Abeba, Etiopia PO Box 3243 Telefone: +251 11 551 7700 Fax: +251 11 5517 844

website: www.au.int

Consulta das Comunidades Economicas Regionais (CER) sobre o projeto de relatério
“Analise do atual estado de desenvolvimento da producao farmacéutica local e das
capacidades reguladoras das Comunidades Economicas Regionais reconhecidas pela Uniao
Africana (UA)”

31 de agosto de 2020
14H00-15h00 REFEICAO
Consulta virtual
PROJETO DE ORDEM DO DIA

l. Abertura

i.  Dra. Aissatou Clemence Habi Bare, Diretora, Gabinete de Ligacdo da ONUSIDA a
Unigo Africana e & Comissao Econdémica das Nacoes Unidas para Africa

i. Dra. Margaret Agama-Anyetei, Chefe da Divisao, Saude, Nutricao e Populagao,
CUA

ll. Apresentacao das conclusoes e recomendacoes do projeto de relatorio ‘Andlise do
atual estado de desenvolvimento da producao farmacéutica local e das capacidades
reguladoras das Comunidades Economicas Regionais reconhecidas pela Unidao
Africana (UA)

i.  Dra. Margaret Agama-Anyetei, Chefe da Divisdo, Saude, Nutricao e Populacao,
CUA

1. Discussao

IV. Recomendacoes e proximos passos

V. AOB

VI. Encerramento



Analise do estado actual de desenvolvimento das capacidades locais de fabrico e regulacao farmacéutica

14h00-14h10

na Unido Africana (UA) Comunidades Economicas Regionais (CERs) reconhecidas

Abertura

Dra. Aissatou Clemence Habi Bare, Diretora,
Gabinete de Ligacdo da ONUSIDA a Uniao
Africana e a Comissao Econdmica das Nacoes
Unidas para Africa

Dra. Margaret Agama-Anyetei, Chefe da Diviséao,
Saude, Nutricdo e Populacao, CUA

AUC/DSA

14h10-14h20

Apresentacao das conclusoes e recomendacoes
do projeto de relatorio ‘Analise do atual estado
de desenvolvimento da producao farmacéutica
local e das capacidades reguladoras das
Comunidades Economicas Regionais
reconhecidas pela Uniao Africana (UA)’

Dra. Margaret Agama-Anyetei, Chefe da Diviséo,
Saude, Nutricado e Populagao, CUA

AUC/DSA

14h20-14h45

Discussao

CER

14h45-15h00

V.

Recomendacoes e proximos passos

AOB

Encerramento

AUC/DSA

Fim da consulta virtual




Lista de participantes

1.

Dra. Margaret
Agama-Anyetei

CUA - Assuntos Sociais

Agama-Anyeteim@africa-union.org

Médio Oriente e Norte de Africa,
ONUSIDA

2. Hilina Wassihun | CUA - Assuntos Sociais WassihunH@africa-Union.org
3 Douglas.RonaId CUA - Assuntos Sociais KarugonjoD@africa-union.org
Karugonjo
4 King David CUA - Assuntos Sociais CarteyD@africa-union.org
Cartey
° Sybil Ossei CEDEAO sossei@wahoos.org
Agyeman
6. Calicious Tutalife | SADC ctutalife@sadc.int
7 Youssouf CEN-SAD yous_sangare@yahoo.fr;
SANGARE
8. Eng. Jennifer CAO gache@eachg.org;
Gache
9. Anthony IGAD Anthony.Toroitich@igad.int;
Toroitich
10. | Dra. Peggy CEEAC pegconj@gmail.com;
Raymonde
CONJUGO-
BATOMA
11. Providence COMESA PMavubi@comesa.int;
Mavubi
12. Dra. Clemence Diretora, Gabinete de Ligacdo da | BareC@unaids.org
BARE ONUSIDA para a UA e CEA
13. | Agnes KANTE Gabinete do Programa, Gabinete | kantea@unaids.org
de Ligacdo da ONUSIDA para a
UA e CEA
14. Patrick BRENNY | Diretor, Equipa de Apoio brennyp@unaids.org
Regional, Africa Ocidental e
Central, ONUSIDA
15. Marie ENGEL Conselheira do Programa, EngelM@unaids.org
Equipa de Apoio Regional, Africa
Ocidental e Central, ONUSIDA
16. Dr. Walid Diretor Nacional, em nome Ibrahim\W@unaids.org
IBRAHIM da Equipa de Apoio Regional,




17. Aeneas CHUMA | Director, Equipa de Apoio ChumaA@unaids.org
Regional, Africa Oriental e do
Sul, ONUSIDA
18. | Alankar Consultor de aceleracao, Equipa | MalviyaA@unaids.org
MALVIYA de Apoio Regional, Africa
Oriental e do Sul, ONUSIDA
19. | Wei RAN Conselheira Sénior, HQ, UNAIDS | WeiR@unaids.org
20. | Ama SANDE Diretora, Representacao, China, | sandec@unaids.org
UNAIDS
21. Zhou Kai Funcionaria Responsavel, zhouk@unaids.org

Representacao, China, UNAIDS
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Comissao da Uniao Africana
P.O. Box 3243, Roosevelt Street (Aeroporto antigo)

W22 K19, Addis Abeba, Etiépia _
Tel +251 (0) 11 551 77 00 auint QOO D



